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La Cadena de frío, es un conjunto de acciones logísticas dirigidas a controlar la calidad, eficacia y 
seguridad, a los productos farmacéuticos termolábiles. 
 
El transporte es el punto más delicado y donde se deben tomar las medidas más cuidadosas, para que 
los productos farmacéuticos termolábiles tengan una temperatura óptima entre 2ºC a 8ºC, durante todo 
su trayecto. 
 
Por lo tanto a través de este trabajo de investigación se ha estudiado la mejor forma de empaque, entre 
cartón corrugado y espuma flex, utilizando cajas térmicas y acumuladoras de frío. Dichos 
acumuladores fueron sometidos a un tiempo de congelación de 24, 48 y 72 horas, para transportar el 
producto farmacéutico termolábil a las diferentes rutas, desde Quito ha: Guayaquil, Cuenca y Sto. 
Domingo de los Tsachilas, donde se monitoreo la temperatura durante todo el trayecto. 
 
Se determinó esta dísticamente que la mejor forma de empaque para las cajas térmicas es con cartón 
corrugado y con un tiempo de congelación de los acumuladores de frío de 48 horas, en las ciudades de 
Guayaquil y Cuenca, con un ahorro de 24horas de congelación para los acumuladores de frío, y para 
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The Cold Chain is a set of logistical actions to control quality, efficacy and safety, heat labile 
pharmaceuticals. 
 
Transport is the most delicate point and where it should take more careful steps, for thermolabile 
pharmaceutical shave an optimum temperature at 2 °C to 8 °C, throughout their journey. 
 
There forethought this research we have studied the best packaging, between corrugated card board and 
foam flex, using thermal boxes and packs. These batteries were subjected to a freezing time of 24, 48 
and 72 hours, for carrying the pharmaceutical product to different routes thermolabile, from Quito to: 
Guayaquil, Cuenca and Sto. Domingo de los Tsachilas, where the temperature was monitored 
throughout  the ride.  
 
Statistically determined that the best way to pack coolers for corrugated card board is a time and freeze 
ice packsfor48 hours, in the cities of Guayaquil and Cuenca, with a saving of 24 hours in the freezing 



















1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 
Los medicamentos termolábiles como por ejemplo insulinas, vacunas, determinados colirios, 
algunos antibióticos, entre otros, constituyen un grupo especialmente susceptible a cambios de 
temperatura, por eso es muy importante garantizar el control de su temperatura desde su fabricación 
hasta el momento de su administración al paciente. Para lo cual, debe existir una planificación 
logística operativa conocida como Cadena de Frío. 
La cual se define como una cadena de suministro de temperatura controlada, y es una 
responsabilidad tanto del laboratorio farmacéutico como de las empresas de transporte y 
distribución, mantenerla durante el transporte, almacenamiento y distribución. 
Siendo la temperatura un factor crítico en la conservación de estos medicamentos termolábiles, 
debido a que cualquier cambio de este factor, acelera los procesos de degradación, lo que a su vez 
trae como consecuencia la pérdida de eficacia terapéutica o,  puede darse el caso que,  estos 
productos de degradación sean tóxicos, lo conllevará a un  riesgo potencial de la salud de los 
usuarios. 
Los productos farmacéuticos termolábiles, para el proceso de almacenamiento y distribución 
requieren una  temperatura que oscila entre 2 °C a 8 ° C, con el fin de evitar que el medicamento se 
deteriore y pierda su potencia o modifique su actividad farmacológica. 
Por esta razón es importante la investigación de la logística de la Cadena de Frío, que permite 





1.2 FORMULACIÓN DEL PROBLEMA 
 
El proceso de empaque para los medicamentos termolábiles es adecuado para mantener una 




La cadena de frío en la empresa Logística ILS, mantiene la temperatura óptima de 2°C a 8°C  




1.4.1 Objetivo General 
 
 Evaluar la cadena de frío en productos farmacéuticos termolábiles de una empresa logística en 
la ciudad de Quito “ILS”.  
 
1.4.2 Objetivos Específicos 
 
a) Determinar el tiempo de congelación eficaz para los acumuladores de frío, manteniendo un 
adecuado transporte y distribución de los productos farmacéuticos termolábiles. 
 
b) Establecer la forma adecuada de empaque en las cajas térmicas, para que el producto 
farmacéutico termolábil, esté en condiciones óptimas de temperatura entre 2 °C a 8°C. 
 
c) Determinar si el procedimiento cumple con la Norma de las Buenas Prácticas de 
Almacenamiento,  para asegurar una temperatura óptima dentro de la cadena de frío. 
 
d) Analizar los resultados obtenidos para realizar los correctivos necesarios en el transporte y 
distribución de los productos farmacéuticos termolábiles. 
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1.5 IMPORTANCIA Y JUSTIFICACIÓN DE LA INVESTIGACIÓN 
Uno de los principales inconveniente de la empresa logística, en el manejo de la Cadena de Frío 
es no saber con certeza el tiempo de congelación que deben tener los acumuladores de frío, 
puesto que en la actualidad se utiliza un tiempo de congelación de 72 horas, para el envío de las 
cajas térmicas con producto farmacéutico termolábil, sin importar su destino. 
Otro inconveniente de las empresas Farmacéuticas es tener diferentes procesos de entrega de 
empaques de los medicamentos termolábiles, y  tener que realizar cambios de acumuladores de 
frío, para  así mantener el producto farmacéutico en condiciones óptimas de  temperatura entre 
2ºC a 8ºC, hasta llegar a los hospitales, farmacias (destino final). 
Por eso la empresa Logística ILS ha considerado un estudio completo ya que es importante 
considerar la posibilidad de tener un solo  proceso de empaque para los productos 
farmacéuticos termolábiles debido a que representa para las empresas logísticas un gasto 
innecesario de tiempo, energía, talento humano y recursos económicos.  
El presente trabajo de investigación  debe ser un  referente para el correcto manejo de la 
logística de cadena de frío, durante el almacenamiento y distribución de los productos 

















Las empresas tienen un gran impacto en la  logística del transporte de medicamentos especialmente 
lábiles para garantizar el producto y tener una ventaja competitiva,  puesto que ésta es una 
herramienta  esencial o fundamental en el momento  de generar un resultado óptimo, debido a que 
un buen manejo logístico es un primer paso  para permitirle a la empresa tener una distribución 
adecuada en toda su cadena de frío. 
 
a) Existen Normas distintas internacionales como las normas IRAM (Instituto Argentino de 
Normalización y Certificación) que normaliza y certifica productos, procesos, servicios y 
sistemas, así como combinaciones entre ellos para la defensa del consumidor, como:  
 IRAM 37018-1 Medicamentos. Conservación de cadena de frío en su distribución. 
Almacenamiento 
 IRAM 37018-2 Medicamentos, Conservación de la Cadena de Frío. Transporte y 
Distribución.(IRAM, 1998) 
Esta investigación se basó en la siguiente información: 
b) “VALIDACIÓN DEL SISTEMA DE CADENA DE FRÍO EN LA LOGÍSTICA DE 
MEDICAMENTOS Y REACTIVOS DE 2°C a 8°C”, realizada por Luís Guillermo Rivera, 
Facultad de Farmacia y Bioquímica – Universidad Nacional Mayor de San Marcos, Lima – 
Perú, 2007, su investigación fue realizada en el Laboratorio de Hofarm S.A.C. A través del 
presente trabajo se desarrolló y validó un método para la correcta distribución y 
conservación, tanto del producto farmacéutico terminado, como del reactivo que requiere 
un rango específico de temperatura de 2- 8°C. (Rivera, 2007) 
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c)  “LA CADENA DE FRÍO DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS”, Realizado en el 
Instituto del Frío CSIC, España por Domínguez Alonso Manuel, García Rodríguez Carmen, 
Arias Carrillo José María, en el año 2009. Se analizan los elementos básicos de la cadena 
del frío para los medicamentos, vacunas y materiales para análisis clínicos, que requieren 
mantenerse en frío. Se estudian los elementos más importantes que se deben tener 
presentes, tales como: continuidad de la cadena, sistemas de transporte, indicadores, buenas 
prácticas y aseguramiento de la calidad. Se presta atención a los contenedores y a los 
materiales de cambio de fase, que permiten asegurar que no se rompa la cadena de frío en el 
transporte, principal problema que se puede presentar con este tipo de 
productos.(Domínguez, García, & Arias, 2009) 
d) MEDICAMENTOS TERMOLÁBILES.”PROTOCOLO DE ACTUACIÓN EN LA 
ROTURA DE LA CADENA DE FRÍO”, Servicio de Farmacia, Hospital Universitario San 
Dureta, Palma de Mallorca, Mallorca, España, realizado por L. Periáñez Parraga, A. 
Gómez, Lobón, I. Gamón Runnenberg, en el año 2010. El trabajo realizado pretende 
facilitar la rápida actuación en aquellas situaciones de rotura de la cadena de frío.(Periáñez 
Parraga, 2010) 
 
e) “VALIDACIÓN DEL SISTEMA DE CADENA DE FRÍO EN LA DISTRIBUCIÓN DE 
MEDICAMENTOS TERMOLÁBILES PARA SANOFI-AVENTIS DEL ECUADOR S.A” 
, realizada por Mercedes Alejandra Nina Orbe en el 2011 , Facultad de Ciencias Químicas 
de la Universidad Central del Ecuador, su investigación se basó en la actualización en el 
proceso de validación debido a que hubo un cambio de su centro de distribución y 
adquisición de nuevos materiales de empaque.(Nina Orbe, 2011 ) 
 
Basándose en los estudios anteriores de la Cadena de Frío, se realizó esta investigación en los meses 
de septiembre de 2012 a febrero de 2013 en la Empresa de Logística “ILS” de la ciudad de Quito - 
Ecuador, que es encargada de almacenar, transportar y distribuir productos farmacéuticos 
termolábiles, de empresas Farmacéuticas, se ve con la necesidad  de realizar un solo proceso de 
empaque ya que cada empresa Farmacéutica utiliza su procedimiento para la cadena de frío. Por 
esta razón se ha mejorado el procedimiento de empaque de las cajas térmicas con los acumuladores 
de frío a una temperatura de congelación adecuada, con el fin de mantener los productos 
farmacéuticos en condiciones adecuadas de temperatura. 
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2.2. FUNDAMENTO TEÓRICO 
 
2.2.1 Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) 
 
Las buenas prácticas de manufactura son una expresión de las leyes  que regulan la fabricación de 
productos farmacéuticos, uno de los  fines de esta ley es garantizar que los productos que se 
fabrican  sean de alta calidad y pureza, que puedan ser consumidos con  seguridad y que además 
sean efectivos para las aplicaciones  específicas de cada medicamento.   
Una de las normas que debe tomarse muy en cuenta es el constante entrenamiento que deben recibir 
todas aquellas personas que estén involucradas en un proceso de fabricación de medicamentos.  
 Efectos de la contaminación y los errores  
Las normas GMP se han desarrollado para evitar que se produzca contaminación, la cual puede ser 
producida por confusiones en la elaboración o por errores en el manejo.  
Los principales tipos de contaminantes, característicos de la industria farmacéutica, son:  
1. Contaminación por partículas, consideradas como parte de un componente, polvo o 
suciedad u otros.  
2. Contaminación por mezcla errónea de componentes, como parte de la formula farmacéutica  
3. Contaminación por microbios, que puede producirse por el aparecimiento de 
microorganismos.  
En general puede ser cualquier ente ajeno al elemento o al producto. Cualquier substancia, es decir 
materia o elemento componente, que se agregue y que no se encuentre en el registro de producción 
de la tanda contaminará esa tanda y en consecuencia el producto terminado. Este tipo de 
contaminación es lo que llamamos mezcla errónea.  
 Edificios e instalaciones industriales para la fabricación de medicamentos  
Toda planta de fabricación de medicamentos está perfectamente proyectada y construida de tal 
manera que ha de facilitar las actividades de fabricación, limpieza y mantenimiento.  
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La planta y sus instalaciones deberán estar construidas de tal forma que haya corredores o espacios 
libres entre los equipos y las paredes, que no estén obstruidos, tengan el ancho suficiente para 
permitir a los empleados realizar sus tareas y a la vez sean capaces de evitar la contaminación de los 
productos o las superficies de contacto con ellos a través de su ropa o por contacto personal.  
 Suelos, paredes y techos 
La planta y sus instalaciones deberán construirse de tal forma que los pisos, paredes y techos 
puedan ser limpiados adecuadamente y conservados en buen estado.  
Como debemos recordar que la contaminación puede ser por polvo, partículas, cabellos, bacterias, 
hongos, etc. 
Estos elementos se adhieren a los suelos, paredes, y techos, por tal razón la norma nos pide que 
estos se encuentren diseñados de tal forma que sean fáciles de limpiar y que impidan la 
contaminación.  
 Mantenimiento  
Las estructuras de las plantas deben tener el tamaño, construcción y diseño adecuados para facilitar 
el mantenimiento y las operaciones sanitarias para la manufactura de productos farmacéuticos.  
 Ventilación  
La ventilación es un tema sumamente importante en una industria farmacéutica, debido a que si 
bien puede ser una solución a ciertos problemas en la planta, también es un tema de alto riesgo, 
debido a que si no se cuenta con los filtros adecuados, en lugar de solucionar adecuadamente el 
problema lo estaremos empeorando.  
 Iluminación  
La iluminación en las plantas de fabricación de productos farmacéuticos es de suma importancia, no 
solo desde los aspectos técnicos de iluminación de plantas, sino que además desde el punto de vista 
del diseño de los mismos equipos. De hecho, hay áreas especiales dentro de la planta que requerirán 
iluminación a prueba de explosiones. Estos sistemas de iluminación deben ser resistentes a la 
humedad, a los químicos para limpieza y además no deben facilitar el acumulamiento de partículas 
o polvo.  
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 Tratamiento de desechos  
Los sistemas de tratamiento y disposición de residuos de forma adecuada para que no se conviertan 
en fuente de contaminación en áreas donde los productos estén expuestos.  
 Equipos, recipientes, utensilios  
Estos deben estar diseñados acorde a la aplicación en donde serán utilizados, estos deben satisfacer 
los requisitos de sanitización y no deben permitir el acumulamiento de ningún tipo de sustancias. 
Los materiales no deben tener ningún tipo de reacción con los productos, ni con los productos de 
limpieza.  
 Conexión eléctrica de equipos y maquinaria  
Las conexiones eléctricas deben estar protegidas con tubería flexible, resistente al agua y polvo 
según sea el caso, el material de que está construido el tubo flexible debe ser resistente a los 
químicos utilizados para la sanitización. 
 Distribución en planta de equipo y maquinas  
Todos los equipos deben ser instalados de tal manera que puedan facilitar las actividades de 
mantenimiento, facilitar su limpieza así como también la de todos los espacios adyacentes.  
 Cuartos y cámaras frías  
Estos son parte muy importante de los equipos de fabricación, por lo tanto si los hubiera en su 
proceso también debe seguir las normas GMP para su diseño, adquisición y mantenimiento.  
A cada congelador y compartimiento de almacenamiento en frío usado para almacenar en el puedan 
crecer o multiplicarse microorganismos se le debe instalar un termómetro indicador, un instrumento 
de medición o de registro de temperatura que esté destinado a mostrar la temperatura con precisión 
dentro del compartimiento, y debe tener también un control automático para regular la temperatura 
o poseer un sistema automático con alarma para indicar un cambio significativo de temperatura en 





2.2.2 Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución de Productos Farmacéuticos 
Las buenas prácticas de almacenamiento (BPA), constituyen un conjunto de normas mínimas 
obligatorias de almacenamiento que deben cumplir los almacenamientos de importación, 
distribución, dispensación y expendio de productos farmacéuticos y afines, respecto a las 
instalaciones, equipamientos y procedimientos operativos, destinados a garantizar el mantenimiento 
de las características y propiedades de los productos. 
Las empresas importadoras, droguerías, distribuidoras, farmacias, boticas, botiquines, servicios de 
farmacia del sector público y no público, almacenes de los establecimientos hospitalarios, y los 
centros de distribución de las Direcciones Regionales u Subregionales de Salud a nivel nacional, 
deberán contar con personal calificado para las tareas asignadas y designar al químico-
farmacéutico, con la autoridad y responsabilidad definidas para diseñar, implementar y mantener un 
sistema que garantice el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento. 
 Instalaciones Físicas  
Área de almacenamiento: Destinada a mantener los productos o insumos en forma ordenada y en 
condiciones adecuadas para conservar sus características de calidad; cuando sea necesario se debe 
contar con:  
 Área apropiada para productos que requieran condiciones especiales: temperatura, humedad 
y luz. 
 Área de productos que requieran controles especiales (estupefacientes y psicotrópicos), los 
cuales deben almacenarse en áreas de acceso restringido, seguro y con llave. 
 Área separada para productos vencidos y devueltos, deben estar adecuadamente 
identificadas.  
 Área debidamente delimitada e identificada para muestras medicas 
 Área debidamente identificada donde se encuentren los productos que estén dañados y que 
no sean aptos para su venta o dispensación. 
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 Área de Almacenamiento de Materias Primas debidamente separada del área de producto 
terminado, conforme a las directrices de Buenas Prácticas de Manufactura. 
 Área de Cuarentena claramente definida y separada de los productos aprobados, tanto para 
el producto terminado y para las materias primas, y en el caso de que se sustituya la 
cuarentena física por otro sistema este debe estar validado. 
Área de embalaje y despacho: Destinada a la preparación de los productos para su distribución. 
 Distribución  
Los productos farmacéuticos luego de verificarse lo indicado en el tópico anterior concerniente a la 
Recepción de los Productos, siendo conforme cada uno de ellos, el Director Técnico podrá dar la 
autorización para la liberación de los productos procediendo a pasar el estatus de cuarentena ha 
aprobado. 
Únicamente podrán ser elegibles para su distribución los productos que hayan sido liberados y que 
estén debidamente identificados como aprobados. 
Todo producto farmacéutico debe ser transportado de forma tal que: 
 No se pierda la integridad del mismo. 
 No contamine y no sea contaminado por otros. 
 Se tomen las precauciones adecuadas para evitar derrames, roturas, malversación y robo. 
Durante el transporte, la carga se debe colocar siguiendo las indicaciones de manipulación 
detalladas en cada caja por el laboratorio fabricante (estiba, flechas que indican el sentido en que 
debe colocarse la caja, frágil, protéjase de la lluvia, entre otros). 
Se debe comunicar al transportista las condiciones relevantes para el almacenamiento y transporte 
de los productos. Así mismo éste debe asegurar el cumplimiento de estos requerimientos durante el 
transporte y en cualquier estado intermedio de almacenamiento. 
Los productos que necesiten refrigeración se deben transportar en recipientes adecuados que 
mantengan las condiciones del producto hasta el momento de su recepción en el lugar de su destino.  
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Queda terminantemente prohibido el transporte de productos farmacéuticos en conjunto con 
sustancias peligrosas o cualquier otro material que pueda contaminarlos(Deliver, 2006) 
2.2.3 Logística de Cadena de Frío 
 
La Logística de la Cadena de Frío en el ámbito farmacéutico, es un proceso vital en la seguridad, 
eficacia y calidad de aquellos productos que ameritan parámetros de temperatura preestablecida, 
teniendo como principal objetivo reducir los problemas inherentes de estabilidad causados por 
acción de la temperatura, ya que una vez controlada esta dificultad se garantiza la eficacia, 
eficiencia y calidad del fármaco. 
2.2.4 Definición y Generalidades 
2.2.4.1 Cadena de frío 
Se define Cadena de Frío como el proceso de conservación de un producto a temperatura adecuada 
durante el almacenamiento y transporte. Tiene como finalidad el debido mantenimiento de los 
productos a rangos fijos de temperatura, para que estos no pierdan sus propiedades originales. 
En general, la red de frío está compuesta por tres niveles de intervención: el laboratorio titular de la 
autorización, los almacenes mayoristas y los puntos de recepción. Todos ellos están estrechamente 
relacionados entre sí y permanecen conectados mediante los sistemas de transporte. 
 
Asimismo, los medicamentos pasan por tres fases fundamentales: distribución, almacenamiento y 
manipulación, todo ello desde su fabricación hasta el momento de su administración. 
 
2.2.4.2 Almacenamiento de especialidades farmacéuticas termolábiles 
 
De las tres fases de la cadena de frío, ésta es quizá la más compleja en cuanto a las actividades que 
se han de realizar, puesto que es en el almacenamiento cuando se deben realizar las previsiones de 
medicamentos y el control de stocks. Asimismo, en esta fase son muy importantes los registros de 
temperatura, ya que la rotura de la cadena de frío puede suponer el desabastecimiento de 
medicamentos a la población. 




Ubicación: Al colocar los medicamentos termolábiles en la cámara de frío, deben tenerse en 
cuenta tres aspectos: la termoestabilidad, la accesibilidad y la caducidad. 
 
 Es conveniente almacenar los medicamentos más termolábiles, es decir, los menos 
resistentes a temperaturas elevadas, en las zonas más frías de la cámara fría, reservando las 
zonas menos frías para los más termoestables. 
 Por lo que respecta a la accesibilidad, los medicamentos de uso más frecuente deben 
almacenarse en las zonas o espacios más accesibles, ya que durante el almacenamiento no 
sólo debe acotarse el número de aperturas, sino también limitar su duración. 
 Si se almacenan lotes de distinta caducidad, siempre serán los de caducidad más próxima 
los que tengan prioridad de salida. 
 
2.2.4.3 Importancia del proceso de la logística de la cadena de frío 
La importancia del proceso se puede cuantificar con distintas variables. 
 
Estas necesidades van a estar condicionadas por dos tipos de variables: 
• Variables que denominaremos fijas: son los calendarios oficiales de los medicamentos 
termolábiles como por ejemplo las vacunas que se establece en función a la necesidad de la 
población, es decir en función a la edad, casos infantiles o grupos de riesgo en adultos. 
 
 Variables no fijas: en este apartado se incluyen situaciones epidemiológicas no esperadas, 
como son la aparición de brotes epidémicos o determinadas situaciones urgentes como 
podría ser el caso de una mordedura por un animal susceptible de transmitir una 
enfermedad, o de un viaje a un determinado país.(Bolton & Wendon, 2006) 
 
2.2.5 La cadena de frío está compuesta por dos partes diferenciadas: 
 
2.2.5.1 Cadena Fija 
Es el lugar donde se almacenan los productos hasta su distribución final, incluye la cámara de 




2.2.5.2 Cadena Móvil 
Elementos de almacenamiento para el transporte de medicamento, Incluye vehículos refrigerados, 
las cajas térmicas (coolers), los acumuladores de frío (geles), los aislantes de temperatura (material 
empaque) y los indicadores – monitores de temperatura (termómetros digitales), los acumuladores 
de frío y los indicadores-monitores de temperatura. 
 
2.2.6 Elementos y Materiales de la cadena de frío 
2.2.6.1 Congelador o Cámara de Congelación 
Espacio físico de almacenamiento, adecuado para el congelamiento de los paquetes refrigerantes 
(geles), que funciona a una temperatura entre  -18 ° C y - 25 ° C.   
 
2.2.6.2 Cámara de Refrigeración 
Espacio físico de almacenamiento, que funciona con una temperatura entre  2°C a 8°C, requerida 
por los medicamentos. 
Las características que debe reunir una cámara de refrigeración deben ser:  
 Fácil acceso, debe estar instalada en un espacio, en el se puedan llevar a cabo las 
actividades de embalaje, carga y expedición de los Medicamentos. 
 Ha de estar conectada directamente a la red y nunca a derivaciones. 
 Registro continuo de temperatura y alarma visual y sonora que avise de cualquier incidente 
que se produzca en la cadena de frío. 
 
2.2.6.3 Precámara Fría 
Esta debe situarse de preferencia fuera del área donde se encuentra la cámara fría. Espacio físico 
donde se lleva a cabo las actividades de embalaje y carga que tiene un rango de temperatura entre 




2.2.6.4 Caja Térmica o Coolers 
Son unos elementos utilizados en la cadena de frío, para el transporte de medicamentos. Son 
generalmente de poliestireno expandido y deben adaptarse a  la normativa internacional. 
La OMS hace una serie de recomendaciones a la hora de adquirir una caja térmica: 
 La capacidad de almacenamiento está determinada por la cantidad de medicamentos que se 
va a transportar. 
 Autonomía: que se define como número de horas que se puede mantener los medicamentos 
a temperatura inferior a 8°C después de introducir los acumuladores de frío necesarios. 
 El peso de la nevera debe ser lo más ligero posible. 
 
2.2.6.5 Acumuladores de Frío o Geles Fríos 
Material que contiene una mezcla de poliacrilato de sodio que permite congelar durante un periodo 
de tiempo. Es un elemento imprescindible en el transporte y almacenamiento de productos 
farmacéuticas termolábiles 
Durante el transporte los acumuladores no deben estar en contacto directo con el medicamento para 
evitar su congelación. 
Los acumuladores de frío no deben colocarse en el congelador apilado unos sobre otros, sino de 
forma horizontal. En el congelador, es conveniente disponer siempre de acumuladores congelados. 
Esto contribuirá a que la temperatura del congelador sea más frío y por tanto que los nuevos 
acumuladores se congelen con mayor rapidez. 
 
2.2.6.6 Medidores de Temperatura 
Los dispositivos controladores de temperatura sirven para verificar el funcionamiento de la cadena 
de frío y asegurar que los medicamentos se mantienen en condiciones adecuadas de temperatura 
durante el transporte y almacenamiento. 
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Para comprobar el perfecto funcionamiento de ambas cadenas (fija y móvil), se dispone de 
medidores de temperatura siendo el más utilizado: 
 Termómetros digitales: Estos permiten conocer la temperatura máxima y mínima que 
alcanzado el termómetro en el intervalo de tiempo transcurrido. 
 
2.2.6.7 Otros elementos de apoyo 
Elementos para mantener la cadena de frío desde la recepción hasta la transportación del mismo, 
son materiales para embalaje empleados para el aislamiento de frío como: 
 Papel Kraft 
 Funda Burbuja 
 Cartón corrugado 
 Espuma flex. 
 
2.2.7 Recursos fundamentales que intervienen en el sistema de cadena de frío: 
 
2.2.7.1 Recursos Humanos: 
Incluye todas aquellas personas que de manera directa o indirecta tienen que manipular, transportar, 
conservar y administrar los medicamentos termolábiles o bien vigilar que estas fases se realicen en 
todo momento en condiciones óptimas. 
 
2.2.7.2 Recursos materiales: 
 
Son todos los elementos o instrumentos que se utilizan para mantener los medicamentos a una 






2.2.7.3 Recursos financieros: 
 
Es el recurso económico que se encarga de asegurar la operatividad de los recursos humanos y 
materiales, así como la funcionalidad del sistema 
 
2.2.8 Nivel de la cadena de frío 
La cadena de frío, se inicia en los laboratorios de producción de medicamentos termolábiles, desde 
allí se envían a los niveles centrales de los países, estos a su vez las envían a los niveles regionales 
para luego ser distribuidas a los niveles locales, o centros de salud. 
 
2.2.8.1 Nivel central 
El nivel central o nacional de la cadena de frío es aquel cuyo ámbito de actividad abarca todo el 
territorio nacional. El almacén del nivel central de la cadena de frío es un edificio o parte de un 
edificio que está habilitado con cámaras frigoríficas para mantener temperaturas de conservación 
y/o congelación con capacidad suficiente para almacenar productos termolábiles por amplios 
periodos de tiempo.  
 
2.2.8.2 Nivel regional/distrital 
Constituye el segundo nivel de la cadena de frío y le corresponda una parte del territorio, es decir 
los departamentos, provincias o gobernaciones. Puede estar habilitado también con cámaras frías, 
dependiendo de la población. Dispone de refrigeradores y congeladores para almacenar 
medicamentos termolábiles por periodos limitados de tiempo.  
 
2.2.8.3 Nivel local 
El nivel local abarca hospitales, clínicas, centros y puestos de salud. Cuenta con refrigeradores para 




asimismo, este nivel cuenta con cajas térmicas y para transportar los productos farmacéuticos si 
fueran necesarios.(Portero, Pastor, Navarro, & Lluch, 2004) 
 
 
Figura 2.1Transporte de medicamentos termolábiles desde el laboratorio de fabricación hasta la 
población beneficiaria. 
Por: Portero, Pastor, Navarro & Lluch, 2004.  
 
2.2.9 Interrupción de la Cadena de Frío durante el Almacenamiento 
Las interrupciones de la cadena de frío en la fase de almacenamiento se producen por cortes en el 
suministro eléctrico o por fallos en el funcionamiento y averías del frigorífico o cámara de 
refrigeración. 
Ante la constatación de una interrupción de la cadena de frío durante el almacenamiento se 
procederá del modo siguiente: 
 Cuando la avería o el corte de fluido eléctrico se ha mantenido más de 10 horas, debe 
procederse a la lectura del termómetro. Hasta recibir las instrucciones, se mantendrá la 
puerta del frigorífico cerrada y se pondrá una nota con el mensaje “NO UTILIZAR”. 
 18 
 
• Y si la avería o el corte de fluido eléctrico ha sido inferior a 10 horas, la puerta del 
frigorífico ha permanecido cerrada y se han conservado en el interior medicamentos, en 
general, los frigoríficos están capacitados para mantener la temperatura interna, de manera 
que estos, pueden ser utilizados. 
• Si tras el análisis pertinente las vacunas y medicamentos pueden utilizarse, se deben marcar 
para ser usadas lo antes posible, ya que su periodo de caducidad puede haberse reducido. 
 
2.2.10 Efectos Fisiológicos debidos al Frío 
El cuerpo humano genera energía a través de reacciones bioquímicas basadas en los compuestos 
que forman los alimentos y el oxígeno del aire inhalado. Gran parte de esta energía es calorífica, 
permitiendo mantener constante la temperatura del organismo. 
Cuando el flujo de calor cedido al ambiente es excesivo, la temperatura del cuerpo desciende y se 
dice que existe riesgo de estrés por frío. Para aumentar la generación interna de calor, se ponen en 
funcionamiento una serie de mecanismos que aumentan su producción interna. Estos mecanismos 
son: la tiritera, que genera el calor necesario para compensar la pérdida de calor hacia el ambiente, y 
la vaso-constricción, que trata de disminuir el flujo de sangre a la superficie del cuerpo dificultando 
la disipación de calor al ambiente. 
 
2.2.11 Evaluación de riesgos por estrés térmico debido al frío 
Cuando el proceso de trabajo o las condiciones meteorológicas hacen imposible la eliminación de 
los riesgos por frío, es necesario evaluarlos para saber si se pueden considerar aceptables para la 
salud o si, por el contrario, es preciso aplicar medidas para reducirlos hasta niveles aceptables. 
 
Las condiciones térmicas en ambientes interiores, si el proceso no implica bajas temperaturas, son 
relativamente fáciles de modificar mediante técnicas de ingeniería, mientras que el ambiente 
exterior depende del tiempo y del clima, por lo que las medidas de protección que se deben aplicar 
son, principalmente, llevar una ropa de protección adecuada o el control de la exposición. Cuando 
las temperaturas son muy bajas, puede ser necesario usar protección respiratoria y ocular. 
 
2.2.12 Medidas Preventivas 
• Proteger las extremidades de los trabajadores, evita el enfriamiento localizado. 
• Seleccionar la vestimenta adecuada, facilita la evaporación de sudor. 
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• Ingerir líquidos calientes ayuda a recuperar pérdidas de energía calorífica. 
• Limitar el consumo de café como diurético y modificador de la circulación sanguínea, mini-
miza las pérdidas de agua y, por lo tanto, de calor. 
• Realizar reconocimientos médicos previos, es una medida adecuada para detectar 
disfunciones circulatorias, problemas dérmicos, etc. (INSHT, 1998) 
 
2.2.13 Condiciones de Almacenamiento: Zona Climática IV 
 
• Para estudios de estabilidad 
 
-Temperatura: 30°C ± 2°C 
-Humedad Relativa: 65%  ± 5 % 
 
• Condiciones de Almacenamiento 
-Congelada: -10 ºC a -25 ºCT° 
-Refrigerada: 2 ºC a 8 ºCT° 
-Fresca: 8 ºC a 15ºCT° 
-Controlada: 20 °C a 25°CT° 
-Ambiente: 15ºC a 30ºCT° 
-Cálida: 30°C a40°CT° 
 
2.2.14 Estabilidad de los productos farmacéuticos termolábiles 
 
• Calidad de Medicamento 
La calidad de un medicamento incluye dos características básicas: eficacia y seguridad.  
Mientras que la eficacia se define como la capacidad de un medicamento para obtener la acción 
terapéutica buscada en tiempo y forma, se entiende que un medicamento es seguro en tanto los 
riesgos que tiene para el paciente resultan aceptables en términos de un análisis de beneficio-riesgo. 
 
• Estabilidad de Medicamentos: 
Estabilidad de los medicamentos: la capacidad de un fármaco o una sustancia medicinal para 
permanecer dentro de una condición establecida de características, la calidad de la fuerza y la 
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pureza dentro de un período de tiempo determinado. Los factores básicos que afectan la estabilidad 
de un fármaco son la humedad, la luz, los microorganismos, y en algunos casos la temperatura. El 
proceso de degradación de un medicamento se incrementa con el aumento del nivel de temperatura. 
De esta manera, un peligroso subproducto puede ser formado que puede tener efectos graves en su 
Salud. Otras cosas que afectan a la estabilidad del fármaco son los materiales de empaque, los 
ingredientes activos y los componentes de la Droga, y el sistema de transporte. 
La estabilidad de los fármacos puede ser de varios tipos. Los tipos más importantes son: 
 La estabilidad química 
 Estabilidad microbiológica 
 La estabilidad física 
El proceso de Estabilización de drogas: 
Estabilización de drogas, básicamente, significa trabajar en contra de todos los factores que pueden 
causar la descomposición de los fármacos. El Organización Mundial de la Salud tiene algunas 
directrices para la estabilidad del fármaco proceso para ayudar a evitar la descomposición de Las 
drogas. Estos incluyen: 
 Temperatura 
Todos los medicamentos son necesarios para ser almacenadas en una temperatura adecuada para 
evitar la descomposición. En el caso de los medicamentos en general, la temperatura debe estar 
alrededor de 25 ºC y nunca se deben almacenar por encima de 30 ºC o por debajo de 15 ºC. Por lo 
general tres tipos de temperaturas se mencionan en las etiquetas de los medicamentos. 
 Humedad 
La humedad del lugar donde se almacenan los medicamentos debe ser alrededor de 40-60%. Los 
materiales de embalaje de los productos farmacéuticos también son elegidos de una manera para 





Las drogas que son sensibles a la luz por lo general se almacenan envases de color marrón 
amarillento. 
 Oxígeno 
Las reacciones de oxidación son algunas de las vías importantes para producir inestabilidad en los 
fármacos. Generalmente el oxígeno atmosférico es el responsable de estas reacciones conocidas 
como autoxidación. Los mecanismos de reacción son por lo general complejos, involucrando 
reacciones de iniciación, propagación, descomposición y terminación de los radicales libres. 
Los productos de oxidación están electrónicamente más conjugados, por lo que los cambios en las 
apariencias, como el color y forma de la dosificación, son un indicio de la degradación de 
medicamentos. 
 
2.3 FUNDAMENTO LEGAL 
 
Esta investigación se fundamentó legalmente en: 
 CONSTITUCIÓN DE LA REPÚBLICA DEL ECUADOR  
TÍTULO VII: RÉGIMEN DEL BUEN VIVIR  
Capítulo primero: Inclusión y equidad 
Sección Segunda: Salud  
Art. 363.- El Estado será responsable de:  
7. Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su 
comercialización y promover la producción nacional y la utilización de medicamentos genéricos 
que respondan a las necesidades epidemiológicas de la población. En el acceso a medicamentos, los 
intereses de la salud pública prevalecerán sobre los económicos y comerciales.  
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 LEY ORGÀNICA DE SALUD: Capítulo II Artículo 18, dice que: 
“Es responsabilidad del ministerio de Salud Pública regular y realizar el control sanitario de la 
producción, importancia, distribución, almacenamiento, dispensación y expendio de alimentos 
procesados, medicamentos y otros productos para uso y consumo humano; así como los sistemas y 
procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad” 
 LEY ORGÀNICA DE SALUD: Sección III Capítulo I Artículo 56 dice que: 
“Los biológico adquiridos a cualquier título por instituciones públicas o privadas, producidos en el 
país o importados, serán sometidos a los procesos establecidos por la autoridad sanitaria nacional 
para liberación de lotes con el fin de preservar su calidad e inocuidad” 
 LEY ORGÀNICA DE SALUD: Artículo 4 dice que: 
La autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de Salud Pública, entidad a la que corresponde el 
ejercicio de las funciones de rectoría en salud; así como la responsabilidad de la aplicación, control 
y vigilancia del cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia serán 
obligatorias.”; 
 LEY ORGÀNICA DE SALUD: Artículo 131 dispone: 
“El cumplimiento de las normas de buenas prácticas de manufactura, almacenamiento, distribución, 
dispensación y farmacia, será controlado y certificado por la autoridad sanitaria nacional.”; 
Que, mediante Decreto Ejecutivo No. 1290 publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 
788 de 13 de septiembre de 2012, se escinde el Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical 
“Dr. Leopoldo Izquieta Pérez” y se crea la Agencia Nacional de Regulación, Control y Vigilancia 
Sanitaria – ARCSA y el Instituto Nacional de Salud Pública e Investigaciones – INSPI; 
CAPÍTULO I: Ámbito de aplicación y adopción del Anexo 1 del informe 32 de la OMS y de la 
Guía de Verificación de Buenas Prácticas de Manufactura de la RED PARF 
Art. 1.- El presente reglamento es de obligatorio cumplimiento para los laboratorios farmacéuticos 
instalados en la República del Ecuador que fabriquen, almacenen y maquilen medicamentos, como 
producto terminado, semielaborado o acondicionado, en empaque primario o secundario. 
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Art. 2.- Se adopta oficialmente las normas de Buenas Prácticas de Manufactura de productos 
farmacéuticos, informe 32 de la Organización Mundial de la Salud OMS, documento WHO serie 
informes técnicos No. 823, Anexo 1, que forma parte indisoluble del presente Reglamento, el cual 
será de obligatorio cumplimiento por parte de los laboratorios farmacéuticos. 
Art. 3.- Para el procedimiento de inspección de BPM, como documento referencial de trabajo, se 
adopta oficialmente la Guía de Verificación de Buenas Prácticas de Manufactura de la Red 
Panamericana de Armonización de la Regulación Farmacéutica, (RED PARF) que establece 
criterios comunes y contiene los principios importantes a considerar en la inspección de un 
laboratorio farmacéutico. 
 
 GUÌA PARA LA RECEPCIÒN Y ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS EN 
EL MINISTERIO DE SALUD PUBLICA DEL ECUADOR 
 Acuerdo Ministerial N°00000914.  
Anexo Nº10 Registro de temperatura y humedad relativa ambiental y Anexo Nº 11 Cadena de frío. 
Publicado: 28 de Diciembre de 2009. 
 
 NORMAS INTERNACIONALES ESPECIALIZADAS EN CADENA DE FRÍO 
 NORMA ARGENTINA: IRAM 37018-1 Medicamentos. Conservación de la cadena de 
frío en su distribución. Almacenamiento.  
 NORMA ARGENTINA: IRAM 37018-2Medicamentos. Conservación de la Cadena de 
Frío. Transporte y Distribución. 
IRAM (Instituto Argentino de Normalización y Certificación) 
Este Sistema está estructurado a partir de un Consejo Nacional de Normas, Calidad y Certificación 
regulado así las actividades de normalización y de evaluación de la conformidad dentro del ámbito 
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estrictamente voluntario. En este nivel se encuentran los dos organismos operativos encargados de 
realizar la gestión de todo el sistema. 
 El organismo de normalización (IRAM) 
 El organismo de acreditación (OAA) 
El primero se encarga de centralizar el estudio y aprobación de normas técnicas, base esencial de 
todo sistema nacional de calidad, y, el segundo, está a cargo de la acreditación de los organismos de 
certificación, de los laboratorios de ensayo y de calibración, y de los auditores, para lo cual debe 
seguir pautas de evaluación basadas en las recomendadas en las guías ISO/IEC correspondientes. 
 ICH International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for 
Registration of Pharmaceuticals for Pharmaceuticals for Human Use. Guidelines Q1A (R2) 
Stability Testing of New Drug Substances and Products (Second Revision) - USA. 
La conferencia Internacional de armonización de requerimientos técnicos para el registro de 
fármacos de uso humano, nos brinda en la guía Q1A (R2) las condiciones adecuadas para el 
















3.1. TIPO DE INVESTIGACIÓN 
 
La investigación es de tipo: 
Experimental: Se presenta mediante la manipulación deliberadamente de un parámetro 
independiente y de esta manera evidenciar como esta afecta a los parámetros dependientes, con el 
fin de describir la causa que produce una situación o acontecimiento particular. 
De campo: Consiste en la recolección de datos directamente de la realidad donde ocurren los 
hechos. Este tipo de investigación es también conocida como investigación in situ ya que se realiza 
en el propio sitio donde se encuentra el objeto de estudio. Ello permite el conocimiento más a fondo 
del investigador, puede manejar los datos con más seguridad y podrá soportarse en diseños 
exploratorios, descriptivos y experimentales, creando una situación de control en la cual manipula 
sobre una o más variables dependientes.  
 
Y es Cuantitativa, debido a que obtendremos datos cuantitativos que nos van a permitir establecer 
el adecuado acondicionamiento y distribución de los medicamentos termolábiles dentro de cada caja 
térmica manteniendo así  la cadena de frío. (Saltos, 1993) 
 




La población de esta investigación estará constituida por todas las cajas térmicas,  acondicionadas 
con distintos tiempos de congelación de los acumuladores de frío, con dos formas de empaque con 






Cajas térmicas acondicionadas, de diferentes tamaños, con las dos formas de empaque con cartón 





Las variables independientes de este estudio son:  
1. El tiempo de congelación de los acumuladores de frío: 
 A1: 24horas 
 A2: 48horas 
 A3: 72horas. 
2. Tres Números de tamaño de cajas térmicas:  
 B1: Tamaño # 13 (T13)  
 B2: Tamaño # 19 (T19) 
 B3: Tamaño # 40 (T40). 
3.2.3.2. Dependientes 
 
La variable dependiente es el sistema de calidad de la cadena de frío basada en la temperatura 
constante que debe tener (2 ºC a  8 ºC). 
 
3.3. DISEÑO EXPERIMENTAL 
3.3.1. Diseño Metodológico: 




1. Primera etapa: Congelación de los acumuladores de frío 
 
a) Se colocó horizontalmente los acumuladores de frío de 500g, en las canastas dentro de la 
cámara de congelación a una temperatura de-18ºC a -25°C. 
b) Estos acumuladores de frío se someterán a varios tiempos de congelación de 24, 48 y 72 
horas, para los diferentes procesos. 
c) Luego se procede a sacar los acumuladores de frío de la cámara de congelación y se coloca 
en una canasta verticalmente. 
d) Se deja transcurrir un periodo de tiempo de climatización alrededor de 15 minutos, periodo 
en el cual los acumuladores de frío deben llegar a una temperatura entre  -5ºC a 0ºC, y esto 
se verifica con el termómetro de Infrarrojo,  el cual no permite que el producto 
farmacéutico se pueda congelar. 
 
2. Segunda etapa: Acondicionamiento de las cajas térmicas 
 
a) Antes de colocar los acumuladores de frío dentro de las cajas térmicas, se procede a secar, 
así se evita que se moje el producto con las partículas de agua que pueda contener. 
b) Se procederá  a empacar el producto farmacéutico termolábil. 
c) Se colocará un número determinado de acumuladores de frío, de acuerdo al tamaño de la 
caja térmica respectivamente: 
 
Tabla 3.1 Tamaño de cajas térmicas con su respectivo número de acumuladores de frío. 
 
Tamaño de Caja Térmica 
 










3. Tercera etapa: Monitoreo de temperatura de las cajas térmicas a diferentes rutas 
(mapeo). 
 Las cajas térmicas correctamente empacadas y con el dispositivo de control de temperatura 
(Data Logger), serán respectivamente ubicados durante el transporte de acuerdo con las 
normas de las BPA, para el envió a las distintas rutas de transporte: 
 Quito – Guayaquil 
 Quito – Cuenca 
 Quito – Santo Domingo de los Tsachilas  
Figura 3.1. Mapa de Ecuador señalando las ciudades donde se llevará a cabo las pruebas de 
distribución a nivel nacional. 




3.4. MATERIALES Y MÉTODOS 
 
3.4.1. Equipos y Materiales 
 
Equipos: 
 Cámara de Congelación  
 Cámara Fría 
 Precámara 
 Dispositivo de temperatura  (Data Logger) 
 Termometro  Infrarrojo (IR).  
 
Materiales: 
 Cajas térmicas o Coolers 
 Acumuladores de Frío o geles  
 Funda Burbuja  
 Papel Kraft  
 Lámina de cartón corrugado 
 Lámina de espuma flex 
 Cinta de embalaje  
 
3.4.2. Métodos: 




3.4.2.1. Primer procedimiento de empaque: 
 
a) Tamaño de Caja Térmica T13 
 
 El producto se empacó con papel kraft y papel burbuja, respectivamente. 
 Antes de sellar el producto se colocó el dispositivo de temperatura (Data Logger). 
 Se añadió, tres acumuladores de frío de 500g, climatizados adecuadamente. 
 Se colocó en el interior de la caja térmica un acumulador de frío climatizado. 
 Sobre el acumulador de frío se colocó una lámina de cartón corrugado (30cm x 16cm). 
 Se colocó sobre el producto empacado una lámina de cartón corrugado (30cm x 16cm). 
 Y sobre la lámina de cartón corrugado, dos acumuladores de frío climatizados. 
 Cerrar la caja térmica T13 con cinta adhesiva y colocar la etiqueta de la ruta a enviar. 
 
b) Tamaño de Caja Térmica T19 
 
 El producto se empacó con papel kraft y papel burbuja respectivamente. 
 Antes de sellar el producto se colocó el dispositivo de temperatura (Data Logger). 
 Se añadió cinco acumuladores de frío de 500g, climatizados adecuadamente. 
 Se colocó en el interior de la caja térmica dos acumuladores de frío climatizados. 
 Sobre los acumuladores de frío se colocó una lámina de cartón corrugado (30cm x 20cm). 
 Se colocó una lámina de cartón corrugado (36cm x 22cm), a cada lado del producto. Y se 
puso un acumulador entre la lámina de cartón corrugado y la pared de ambos lados de la caja 
térmica. 
 Se colocó sobre el producto empacado, una lámina de cartón corrugado (30cm x 20cm). 
 Cerrar la caja térmica T19 con cinta adhesiva y colocar la etiqueta de la ruta a enviar. 
 
c) Tamaño de Caja Térmica T40 
 
 El producto se empacó con papel kraft y papel burbuja, respectivamente. 
 Antes de sellar el producto se colocó el dispositivo de temperatura (Data Logger). 
 Se añadió ocho acumuladores de frío de 500g, climatizados adecuadamente. 
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 Se colocó en el interior de la caja térmica dos acumuladores de frío climatizados. 
 Sobre el acumulador de frío se colocó una lámina de cartón corrugado (45cm x 25cm). 
 Se colocó una lámina de cartón corrugado (45cm x 25cm), a cada lado del producto. Y se 
colocó dos acumuladores de frío climatizados entre la lámina de cartón corrugado y la pared 
de ambos lados de la caja térmica. 
 Se colocó sobre el producto empacado una lámina de cartón corrugado (45cm x 25cm). 
 Se adicionó dos acumuladores de frío sobre la lámina de cartón corrugado. 
 Cerrar la caja térmica T40 con cinta adhesiva y colocar la etiqueta de la ruta a enviar.  
 
3.4.2.2. Segundo procedimiento de empaque: (ANEXO 5) 
 
a) Tamaño de Caja Térmica T13 
 
 El producto se empacó con papel kraft y papel burbuja respectivamente. 
 Antes de sellar el producto se colocó el dispositivo de temperatura (Data logger). 
 Se añadió tres acumuladores de frío de 500g, climatizados adecuadamente. 
 Se colocó en el interior de la caja térmica un acumulador de frío climatizado. 
 Se colocó sobre el acumulador de frío una lámina de espuma flex (30cm x 16 cm). 
 Se colocó el producto empacado sobre la lámina de espuma flex. 
 Y se colocó sobre el producto una lámina de espuma flex. 
 Sobre la lámina de espuma flex se colocó dos acumuladores de frío climatizados. 
 Cerrar la caja térmica T13 con cinta adhesiva y colocar la etiqueta de la ruta a enviar. 
 
b) Tamaño de Caja Térmica T19 
 
 El producto se empacó con papel kraft y papel burbuja respectivamente. 
 Antes de sellar el producto se colocó el dispositivo de temperatura (Data Logger). 
 Se añadió cinco acumuladores de frío de 500g, climatizados adecuadamente. 
 Se colocó en el interior de la caja térmica dos acumuladores de frío climatizados. 
 Sobre los acumuladores de frío se colocó una lámina de espuma flex (30cm x 20cm). 
 Se colocó una lámina de espuma flex sobre el producto empacado. 
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 Se colocó tres acumuladores de frío climatizados sobre la espuma flex (30cm x 20cm). 
 Cerrar la caja térmica T19 con cinta adhesiva y colocar la etiqueta de la ruta a enviar. 
 
c) Tamaño de Caja Térmica T40 
 
 El producto se empacó con papel kraft y papel burbuja, respectivamente. 
 Antes de sellar el producto se colocó el dispositivo de temperatura (Data Logger). 
 Se añadió  ocho acumuladores de frío de 500g, climatizados adecuadamente. 
 Se colocó en el interior de la caja térmica cuadro acumuladores de frío climatizados. 
 Sobre el acumulador de frío se colocó una lámina de cartón corrugado (45cm x 25cm). 
 Se colocó sobre el producto empacado una lámina de cartón corrugado (45cm x 25cm). 
 Se adicionó cuatro acumuladores de frío sobre la lámina de espuma flex. 
 Cerrar la caja térmica T40 con cinta adhesiva y colocar la etiqueta de la ruta a enviar.  
 
Una vez que las cajas térmicas lleguen a sus diferentes rutas, estas serán devueltas inmediatamente 
al punto de su partida, se procederá a bajar la información de la lectura de los dispositivos, para así 
comprobar, con qué temperatura estuvo el producto farmacéutico termolábil, durante el transporte. 
Tomando como punto de partida y llegada a la ciudad de Quito y  teniendo como rutas a las 
ciudades de Guayaquil, Cuenca, Sto. Domingo de los Tsachilas.  
 
3.5 DISEÑO ESTADÍSTICO 
En el siguiente proyecto se estudió simultáneamente la influencia de dos factores o variables 
independientes cada una con diferentes modalidades o niveles, y con la misma importancia, por ello 
se eligió el diseño completamente al azar con arreglo factorial A x B, dispuesta en un diseño de 
Completamente al Azar (DCA), lo que en esencia son arreglos de los diversos tratamientos dentro 
de un diseño.(Barragán, 2006) 
Se realizó el análisis de varianza respectivo (ADEVA) mediante arreglos combinatorios entre las 




Características del experimento:  
 Tratamientos = 9 
 Repeticiones = 3 
 Unidades experimentales = 27 
 
FACTOR A: Tiempo de congelación de cumuladores de frío 
FACTOR B: Tamaño de las cajas térmicas 
 
FACTOR A = 3                    i = 1, 2, 3 
FACTOR B = 3                     j = 1, 2,3 
REPETICIONES  n = 3           
 
Los tratamientos se resumen en la siguiente tabla: 
 
Tabla 3.2 Tratamientos de estudio de la cadena de frío. 
              B 
A 
B1         B2                            B3 
A1 A1 B1 A1 B2 A1 B3 
A2 A2 B1 A2 B2 A2 B3 
A3 A3 B1 A3 B2 A3 B3 
Nota: A: Tiempo de congelación de los acumuladores de frío. 




Tabla 3.3 Tratamiento Estadístico. 
Tratamientos Combinaciones de 
tratamientos  





   
T1 A1 B1 R111 R211 R311           
T2 A1 B2 R112 R212 R312           
T3 A1 B3 R113 R213 R313           
…..       
       
   A…j R...1 R...2 R...3 R... R... 
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3.5.1 Las Hipótesis que se manejaron fueron: 
 Hipótesis nulas  
Ho1: t congelación 24horas =  t congelación 48horas = t congelación 72horas 
Ho3: tamaño 13 = tamaño 19 = tamaño 40 
 Hipótesis alternativas 
Ha1: t congelación 24horas  ≠  t congelación 48horas ≠  t congelación 72horas 
Ha3: tamaño 13 ≠  tamaño 19  ≠  tamaño 40 
 
3.6 CÁLCULOS 
 ADEVA.  
Se calculó la sumatoria y la media de cada tratamiento, se realizó tres arreglos combinatorios entre 
las variables:  
 Tiempo de Congelación (A) X Tamaño de Caja (B) 
Para el caso del arreglo factorial A x B, la forma más práctica resulta utilizar la siguiente tabla de 
doble entrada: 
 





        B1                 B2B3 
 




A1 A1B1 A1B2 A1B3       R…1        
A2 A2B1 A2B2 A2B3       R…2 
A3 A3B1 A3B2 A3B3       R…3 
Total R.j. R...1 R...2 R…        R.… 
Nota: R… es la suma de todas las observaciones 
          R.j. es el total en el nivel j del factor B 
          R i.. es el total en el nivel i del factor A. 
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Se elaboró una tabla de análisis de varianza, donde el conjunto de respuestas experimentales se 
consideraron como una matriz y las combinaciones de los tratamientos están dispuestas en filas y 
las replicaciones en columnas. Hecho esto, se calculó la sumatoria total y el promedio de estas 
combinaciones. 
En el desarrollo del cálculo del diseño experimental, también es importante una matriz que 
contenga los totales de los tratamientos. Así se facilita el cálculo de las sumas de cuadrados de los 
efectos A, B y la interacción AB, que resultan de la subdivisión de la suma de cuadrados de los 
tratamientos. (Barragán, 2006) 
 
Tabla 3.5 Análisis de varianza. 
 
Análisis de Varianza 
FV SC GL CM F.cal F.tab (1%) 













































I  A x B SCAxB (a-1)(c-1) SCA B












Nota: F.V es la fuente de variación.                                           G.L grados de Libertad para cada efecto 
          C.M es el cuadrado medio de los efectos                         E.E error experimental del análisis 
          F.tab. Estadístico de prueba tabulado                                F.cal. Estadístico de prueba calculado. 
Nota: (Barragán, 2006). 
 
En base a los resultados de tabla se realizó el análisis del estadístico de prueba F para aceptar o 




 Estadístico de prueba (F)  
Es el resultado del cociente de los cuadrados medios de los distintos efectos con respecto al 
cuadrado del error experimental y se le denomina estadístico de prueba con distribución F. El 
resultado experimental se compara con el valor teórico, que está tabulado en la tabla de valores de 
significancia, para este fin al 5%. Estos valores se encuentran en las tablas de F, se ubica en la fila 
de los grados de libertad del efecto y en la columna se busca el valor correspondiente a los grados 
de libertad del error experimental. Una vez hecho esto se procede a encontrar los valores que 
corresponden a dichas coordenadas. 
 
 Criterios de Decisión 
Está en función del resultado de análisis de varianza al establecer la comparación entre los valores 
de F. calculada y tabulada. Entonces si Fcal.≥ Ftab. Se rechaza la hipótesis nula y se acepta la 
hipótesis alternativa. 
En los casos que existieron diferencias significativas se aplicó la prueba de Duncan 
 
 PRUEBA DE DUNCAN  
 
Prueba de rango múltiple de Duncan. 
La prueba de Duncan para comparar dos medias consiste en esencia en obtener la cantidad: 
donde el numerador  es el valor de la diferencia entre ambas medias tomada en valor absoluto, y el 
denominador, el error típico común a ambas medias, siendo CM el cuadrado medio del error del 
Análisis de Varianza y n el número de observaciones por tratamiento. Si esta cantidad D es mayor 
que el percentil de Duncan, obtenido para el rango entre medias correspondiente y para los grados 
de libertad del error, entonces concluiremos que las dos medias difieren significativamente al 5%. 














ANÁLISIS E INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS 
 
4.1 RESULTADOS. 
Los datos y los resultados obtenidos en esta de investigación son los siguientes:  
 
4.1.1 Datos del mapeo (monitoreo) en las distintas rutas: 
 
a) Primera forma de empaque con los medicamentos termolábiles en las cajas térmicas, con 
cartón corrugado y con acumuladores de frío a distintos tiempos de congelación a las 
distintas ciudades; Guayaquil, Cuenca y Sto. Domingo de los Tsachilas, monitoreado con el 
lector de temperatura (Data logger). 
 
4.1.1.1 En las siguientes gráficas se observa el seguimiento de la temperatura (mapeo), 
durante todo el recorrido de Quito – Guayaquil. 
 
a) Cajas térrmicas con acumuladores de frìo, con un tiempo de congelaciòn de 24 horas.  





4.1.1.2 Resultados del tiempo de duración de la temperatura entre 2ºC a 8ºC en las diferentes 
cajas térmicas. 
 
a) Tiempo de duración en las cajas térmicas con los acumuladores de frío con un tiempo de 
congelación de 24 horas que mantiene, la temperatura de la Cadena de frío entre 2ºC a 
8ºC. 
Tamaño de caja térmica R1 R2 R3 
T13 5 horas 6horas 5 horas 
T19 7horas 6horas 7 horas 
T40 7horas 7horas 8horas 
Nota: T tamaño de caja térmica 
          R repetición de la investigación 
 
 
b) Cajas térrmicas con acumuladores de frìo con un tiempo de congelaciòn de 48 horas.  





b) Tiempo de duración en las cajas térmicas con los acumuladores de frío con un tiempo de 
congelación de 48 horas que mantiene, la temperatura de la Cadena de frío entre 2ºC a 
8ºC. 
Tamaño de caja térmica R1 R2 R3 
T13 19horas 18horas 18horas 
T19 19horas 20horas 19horas 
T40 20horas 20horas 21horas 
Nota: T tamaño de caja térmica 
          R repetición de la investigación 
 
 
c) Cajas térrmicas con acumuladores de frìo con un tiempo de congelaciòn de 72 horas.  





c) Tiempo de duración en las cajas térmicas con los acumuladores de frío con un tiempo de 
congelación de 72 horas que mantiene, la temperatura de la Cadena de frío entre 2ºC a 
8ºC. 
Tamaño de caja térmica R1 R2 R3 
T13 32horas 30horas 28horas 
T19 32horas 30horas 30horas 
T40 36horas 34horas 34horas 
Nota: T tamaño de caja térmica 




4.1.1.3 En las siguientes gráficas se observa el seguimiento de la temperatura (mapeo), 
durante todo el recorrido de Quito – Cuenca. 
 
a) Cajas térrmicas con acumuladores de frìo con un tiempo de congelaciòn de 24 horas.  






4.1.1.4 Resultados del tiempo de duración de la temperatura entre 2ºC a 8ºC en las diferentes 
cajas térmicas. 
 
a) Tiempo de duración en las cajas térmicas con los acumuladores de frío con un tiempo de 
congelación de 24 horas que mantiene, la temperatura de la Cadena de frío entre 2ºC a 
8ºC. 
Tamaño de caja térmica R1 R2 R3 
T13 5horas 7horas 7horas 
T19 7horas 7horas 7horas 
T40 11horas 10horas 11horas 
Nota: T tamaño de caja térmica 
          R repetición de la investigación 
 
 
b) Cajas térrmicas con acumuladores de frìo con un tiempo de congelaciòn de 48 horas.  





b) Tiempo de duración en las cajas térmicas con los acumuladores de frío con un tiempo de 
congelación de 48 horas que mantiene, la temperatura de la Cadena de frío entre 2ºC a 
8ºC. 
Tamaño de caja térmica R1 R2 R3 
T13 24horas 22horas 23horas 
T19 24horas 24horas 23horas 
T40 26horas 24horas 24horas 
Nota: T tamaño de caja térmica 
          R repetición de la investigación 
 
 
c) Cajas térrmicas con acumuladores de frìo con un tiempo de congelaciòn de 72 horas. 





c) Tiempo de duración en las cajas térmicas con los acumuladores de frío con un tiempo de 
congelación de 72 horas que mantiene, la temperatura de la Cadena de frío entre 2ºC a 
8ºC. 
Tamaño de caja térmica R1 R2 R3 
T13 33horas 31horas 31horas 
T19 33horas 33horas 34horas 
T40 37horas 36horas 35horas 
Nota: T tamaño de caja térmica 
          R repetición de la investigación 
 
 
4.1.1.5 En las siguientes gráficas se observa el seguimiento de la temperatura (mapeo), 
durante todo el recorrido de Quito – Sto. Domingo de los Tsachilas. 
 
a) Cajas térrmicas con acumuladores de frìo con un tiempo de congelaciòn de 24 horas.  
 
 





4.1.1.6 Resultados del tiempo de duración de la temperatura entre 2ºC a 8ºC en las diferentes 
cajas térmicas. 
 
a) Tiempo de duración en las cajas térmicas con los acumuladores de frío con un tiempo de 
congelación de 24 horas que mantiene, la temperatura de la Cadena de frío entre 2ºC a 
8ºC. 
Tamaño de caja térmica R1 R2 R3 
T13 3horas 5horas 5horas 
T19 4horas 6horas 5horas 
T40 7horas 8horas 8horas 
Nota: T tamaño de caja térmica 
          R repetición de la investigación 
 
 
b) Cajas térrmicas con acumuladores de frìo con un tiempo de congelaciòn de 48 horas.  





b) Tiempo de duración en las cajas térmicas con los acumuladores de frío con un tiempo de 
congelación de 48 horas que mantiene, la temperatura de la Cadena de frío entre 2ºC a 
8ºC. 
Tamaño de caja térmica R1 R2 R3 
T13 19horas 17horas 17horas 
T19 19horas 18horas 19horas 
T40 21horas 20horas 20horas 
Nota: T tamaño de caja térmica 
          R repetición de la investigación 
 
 
c) Cajas térrmicas con acumuladores de frìo con un tiempo de congelaciòn de72 horas.  





c) Tiempo de duración en las cajas térmicas con los acumuladores de frío con un tiempo de 
congelación de 72 horas que mantiene, la temperatura de la Cadena de frío entre 2ºC a 
8ºC. 
Tamaño de caja térmica R1 R2 R3 
T13 26horas 26horas 28horas 
T19 26horas 28horas 28horas 
T40 35horas 36horas 34horas 
Nota: T tamaño de caja térmica 



























4.1.2 Datos del mapeo (monitoreo) a las distintas rutas: 
 
b) Segunda forma de empaque con los medicamentos termolábiles en las cajas térmicas con 
espuma flex, a las distintas ciudades; Guayaquil, Cuenca y Sto. Domingo de los Tsachilas, 
monitoreado con el lector de temperatura (Data logger). 
 
 
4.1.2.1 En las siguientes gráficas se observa el seguimiento de la temperatura (mapeo), 
durante todo el recorrido de Quito – Guayaquil. 
 
a) Cajas térrmicas con acumuladores de frìo con un tiempo de congelaciòn de 24 horas.  
 






4.1.2.2 Resultados del tiempo de duración de la temperatura entre 2ºC a 8ºC en las diferentes 
cajas térmicas. 
 
a) Tiempo de duración en las cajas térmicas con los acumuladores de frío con un tiempo de 
congelación de 24 horas que mantiene, la temperatura de la Cadena de frío entre 2ºC a 
8ºC. 
Tamaño de caja térmica R1 R2 R3 
T13 3horas 3horas 4horas 
T19 4horas 5horas 4horas 
T40 4horas 5horas 4horas 
Nota: T tamaño de caja térmica 
          R repetición de la investigación 
 
 
b) Cajas térrmicas con acumuladores de frìo con un tiempo de congelaciòn de 48 horas.  





b) Tiempo de duración en las cajas térmicas con los acumuladores de frío con un tiempo de 
congelación de 48 horas que mantiene, la temperatura de la Cadena de frío entre 2ºC a 
8ºC. 
Tamaño de caja térmica R1 R2 R3 
T13 7horas 6horas 6horas 
T19 7horas 9horas 9horas 
T40 9horas 9horas 10horas 
Nota: T tamaño de caja térmica 
          R repetición de la investigación 
 
 
c) Cajas térrmicas con acumuladores de frìo con un tiempo de congelaciòn de 72 horas.  





c) Tiempo de duración en las cajas térmicas con los acumuladores de frío con un tiempo de 
congelación de 72 horas que mantiene, la temperatura de la Cadena de frío entre 2ºC a 
8ºC. 
Tamaño de caja térmica R1 R2 R3 
T13 15horas 15horas 18horas 
T19 19horas 20horas 20horas 
T40 21horas 22horas 21horas 
Nota: T tamaño de caja térmica 
          R repetición de la investigación 
 
 
4.1.2.3 En las siguientes gráficas se observa el seguimiento de la temperatura (mapeo), 
durante todo el recorrido de Quito – Cuenca. 
 
a) Cajas térrmicas con acumuladores de frìo con un tiempo de congelaciòn de 24 horas. 





4.1.2.4 Resultados del tiempo de duración de la temperatura entre 2ºC a 8ºC en las diferentes 
cajas térmicas. 
 
a) Tiempo de duración en las cajas térmicas con los acumuladores de frío con un tiempo de 
congelación de 24 horas que mantiene, la temperatura de la Cadena de frío entre 2ºC a 
8ºC. 
Tamaño de caja térmica R1 R2 R3 
T13 4horas 6horas 5horas 
T19 6horas 7horas 6horas 
T40 11horas 11horas 13horas 
Nota: T tamaño de caja térmica 
          R repetición de la investigación 
 
 
b) Cajas térrmicas con acumuladores de frìo con un tiempo de congelaciòn de 48 horas. 





b) Tiempo de duración en las cajas térmicas con los acumuladores de frío con un tiempo de 
congelación de 48 horas que mantiene, la temperatura de la Cadena de frío entre 2ºC a 
8ºC. 
Tamaño de caja térmica R1 R2 R3 
T13 12horas 13horas 13horas 
T19 14horas 14horas 15horas 
T40 18horas 18horas 17horas 
Nota: T tamaño de caja térmica 
          R repetición de la investigación 
 
 
c) Cajas térrmicas con acumuladores de frìo con un tiempo de congelaciòn de 72 horas. 




c) Tiempo de duración en las cajas térmicas con los acumuladores de frío con un tiempo de 
congelación de 72 horas que mantiene, la temperatura de la Cadena de frío entre 2ºC a 
8ºC. 
Tamaño de caja térmica R1 R2 R3 
T13 21horas 20horas 20horas 
T19 26horas 24horas 26horas 
T40 35horas 34horas 34horas 
Nota: T tamaño de caja térmica 
          R repetición de la investigación 
 
 
4.1.2.5 En las siguientes gráficas se observa el seguimiento de la temperatura (mapeo), 
durante todo el recorrido de Quito – Sto. Domingo de los Tsachilas. 
 
a) Cajas térrmicas con acumuladores de frìo con un tiempo de congelaciòn de 24 horas. 
 





4.1.2.6 Resultados del tiempo de duración de la temperatura entre 2ºC a 8ºC en las diferentes 
cajas térmicas. 
 
a) Tiempo de duración en las cajas térmicas con los acumuladores de frío con un tiempo de 
congelación de 24 horas que mantiene, la temperatura de la Cadena de frío entre 2ºC a 
8ºC. 
Tamaño de caja térmica R1 R2 R3 
T13 3horas 3horas 3horas 
T19 3horas 5horas 5horas 
T40 4horas 7horas 6horas 
Nota: T tamaño de caja térmica 
          R repetición de la investigación 
 
 
b) Cajas térrmicas con acumuladores de frìo con un tiempo de congelaciòn de 48 horas. 





b) Tiempo de duración en las cajas térmicas con los acumuladores de frío con un tiempo de 
congelación de 48 horas que mantiene, la temperatura de la Cadena de frío entre 2ºC a 
8ºC. 
Tamaño de caja térmica R1 R2 R3 
T13 6horas 6horas 5horas 
T19 6horas 7horas 6horas 
T40 7horas 9horas 9horas 
Nota: T tamaño de caja térmica 
          R repetición de la investigación 
 
 
c) Cajas térrmicas con acumuladores de frìo con un tiempo de congelaciòn de 72 horas. 




c) Tiempo de duración en las cajas térmicas con los acumuladores de frío con un tiempo de 
congelación de 72horas que mantiene, la temperatura de la Cadena de frío entre 2ºC a 8ºC. 
Tamaño de caja térmica R1 R2 R3 
T13 12horas 11horas 13horas 
T19 14horas 15horas 15horas 
T40 17horas 17horas 19horas 
Nota: T tamaño de caja térmica 




4.2 ANÁLISIS E INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS 
4.2.1 Resultados del análisis de varianza de los datos obtenidos para determinar la duración 
de tiempo de congelación de los acumuladores de frío, en las cajas térmicas y que cumpla con 
la Cadena de Frío de 2ºC a 8ºC, durante el trayecto de Quito-Guayaquil. 
 
a) Modelo estadístico para las cajas térmicas empacadas con cartón corrugado y con 
acumuladores de frío a diferentes tiempos de congelación para Quito – Guayaquil.   
Tabla 4.1 Arreglo combinatorio axb para las cajas térmicas empacadas con cartón corrugado 
para Quito-Guayaquil. 







   
T1 A1 B1 5 6 5 16 5,33 
T2 A1 B2 7 6 7 20 6,67 
T3 A1 B3 7 7 8 23 7,33 
T4 A2 B1 19 18 18 55 18,33 
T5 A2 B2 19 20 19 58 19,33 
T6 A2 B3 20 20 21 61 20,33 
T7 A3 B1 32 30 28 90 30,00 
T8 A3 B2 32 30 30 92 30,67 
T9 A3 B3 36 34 34 104 34,67 
Nota: A tiempo de congelación de los acumuladores de frío (24, 48, 72 horas) 





Ho: hipótesis nulas:  
Ho1: t congelación 24horas =  t congelación 48horas = t congelación 72horas 
Ho2: tamaño 13 = tamaño 19 = tamaño 40 
Ha: hipótesis alternativa  
Ha1: t congelación 24horas  ≠  t congelación 48horas ≠  t congelación 72horas 
Ha2: tamaño 13 ≠  tamaño 19  ≠  tamaño 40 
 
 














Total 26 2956,074074    
Tratamientos 8 2938,740741 367,34 381,47 *** 
Factor A 2 2888,296296 1444,15 1499,69 *** 
Factor B 2 38,74074074 19,37 20,12 *** 
A X B 4 11,7037037 2,93 3,04 * 
Error 18 17,33333333 0,96   
Nota: G. l.=grados de libertad.***   Significativo; NS   No significativo. 
          S.C.=Suma De Cuadrados 
C.M=Cuadrados Medios. 
  F.= F. tabulada al 1%. 
 
 
 Interpretación de los resultados 
El análisis de varianza permite observar que existe una diferencia significativa al 1%, porque el 
valor de la F. calculada es mayor que F. tabulada, para: los tratamientos, el factor A (tiempo de 
congelación de los acumuladores de frío), el factor B (tamaño de las cajas térmicas), por ende, 
estadísticamente se rechaza la hipótesis nula y se acepta la hipótesis alternativa. 
Esto significa que el tiempo de congelación de los acumuladores de frío y el tamaño de las cajas 
térmicas influye en la temperatura de cadena de frío al trasladar las cajas térmicas. 
Por tanto, al existir diferencia significativa entre los tratamientos, el factor A y el factor B es 
necesario realizar el análisis funcional con la prueba de Duncan.  
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Prueba de Duncan al 5% para tratamientos de las cajas térmicas empacadas con cartón 










T9 A3 B3 34,67 A      
T8 A3 B2 30,67  B     
T7 A3 B1 30,00  B     
T6 A2 B3 20,33   C    
T5 A2 B2 19,33   C D   
T4 A2 B1 18,33    D   
T3 A1 B3 7,33     E  
T2 A1 B2 6,67     E F 
T1 A1 B1 5,33      F 
Nota: A tiempo de congelación de los acumuladores de frío (24, 48, 72 horas) 




 Interpretación de los resultados 
La prueba de Duncan al 5% muestra diferencia de rangos entre tratamientos. Los tratamientos T6 
(A2 B3) conT5 (A2 B2) son estadísticamente similares y de igual manera el T5 (A2 B2) con T4 (A2 
B1). Los tratamientos T6, T5 y T4, mantienen la temperatura de cadena de frío durante 20, 19 y 18 
horas respectivamente, tiempo suficiente para el traslado de Quito a Guayaquil ya que el tiempo 
estimado de viaje es de 8 horas, y también mantiene la cadena de frío si existiera algún tipo de 










Tabla 4.3 Resumen  del Análisis de Varianza para las cajas térmicas empacadas con cartón 
corrugado para Quito-Guayaquil. 














B1 5,33 18,33 30,00 17,89 *** 
0,33 B2 6,67 19,33 30,67 18,89 
B3 7,33 20,33 34,67 20,78 
EFECTOS 
PRINCIPALES 






Nota: A tiempo de congelación de los acumuladores de frío (24, 48, 72 horas) 
          B tamaño de cajas térmicas (T13, T19, T40). 
 
 
 Prueba de Duncan al 5% para el Factor A. 
Factor Medias Rangos 
A3 31,78 A   
A2 19,33  B  
A1 6,44   C 
 
 
 Interpretación de los resultados 
La prueba de Duncan al 5 % para el factor A muestra diferencia de rangos entra cada nivel. El 
tiempo de congelación de los acumuladores de frío A2 mantiene la temperatura de la cadena de frío 
durante 19 horas, tiempo suficiente para cubrir el traslado de Quito a Guayaquil ya que el tiempo 








Prueba de Duncan al 5% para el Factor B. 
Factor Medias Rangos 
B3 20.78 A  
B2 18.89  B 
B1 17.89  B 
 
 
 Interpretación de los resultados 
La prueba de Duncan al 5% para el factor B muestra diferencia de dos rangos. El tamaño de las 
cajas térmicas B2 (tamaño 19) y B1 (tamaño 13) son estadísticamente iguales, mantienen la 
temperatura de cadena de frío durante 18 y 17 horas respectivamente, tiempo necesario para el 
traslado de Quito a Guayaquil ya que el tiempo estimado de viaje es de 8 horas. 
 
 
b) Modelo estadístico para las cajas térmicas empacadas con espuma flex y con 
acumuladores de frío a diferentes tiempos de congelación para Quito – Guayaquil.   
 
Tabla 4.4 Arreglo combinatorio axb para las cajas térmicas empacadas con espuma flex para 
Quito-Guayaquil. 







   
T1 A1 B1 3 3 4 9 3,33 
T2 A1 B2 4 5 4 11 4,33 
T3 A1 B3 6 5 6 15 5,67 
T4 A2 B1 7 6 6 19 6,33 
T5 A2 B2 7 9 9 26 8,33 
T6 A2 B3 9 9 10 28 9,33 
T7 A3 B1 15 15 18 52 16,00 
T8 A3 B2 19 20 20 58 19,67 
T9 A3 B3 21 22 21 61 21,33 
Nota: A tiempo de congelación de los acumuladores de frío (24, 48, 72 horas) 






Ho: hipótesis nulas:  
Ho1: t congelación 24horas =  t congelación 48horas = t congelación 72horas 
Ho2: tamaño 13 = tamaño 19 = tamaño 40 
Ha: hipótesis alternativa  
Ha1: t congelación 24h  ≠  t congelación 48h ≠  t congelación 72h 
Ha2: tamaño 13 ≠  tamaño 19  ≠  tamaño 40 
 
 


















   Tratamientos 
8 
1103,40740








7 29,04 39,20 *** 
A X B 
4 
8,81481481





  Nota: G. l.=grados de libertad.***   Significativo; NS   No significativo. 
          S.C.=Suma De Cuadrados 
C.M=Cuadrados Medios. 






 Interpretación de los resultados 
El análisis de varianza permite observar que existe una diferencia significativa al 1%, el valor de la 
F. calculada es mayor que F. tabulada, para: los tratamientos, el factor A (tiempo de congelación de 
los acumuladores de frío), el factor B (tamaño de las cajas térmicas), por ende, estadísticamente se 
rechaza la hipótesis nula y se acepta la hipótesis alternativa. 
Esto significa que el tiempo de congelación de los acumuladores de frío y el tamaño de lascajas 
térmicas influye en la temperatura de cadena de frío al trasladar las cajas térmicas. 
Por tanto, al existir diferencia significativa entre los tratamientos es necesario realizar el análisis 
funcional con la prueba de Duncan.  
 
 
Prueba de Duncan al 5% para tratamientos de las cajas térmicas empacadas con espuma flex 
para  Quito-Guayaquil. 
Tratamientos Combinaciones de 
tratamientos 
Medias Rangos 
T9 A3 B3 21,33 A       
T8 A3 B2 19,67  B      
T7 A3 B1 16,00   C     
T6 A2 B3 9,33    D    
T5 A2 B2 8,33    D    
T4 A2 B1 6,33     E   
T3 A1 B3 5,67     E F  
T2 A1 B2 4,33      F G 
T1 A1 B1 3,33       G 
Nota: A tiempo de congelación de los acumuladores de frío (24, 48, 72 horas) 
          B tamaño de cajas térmicas (T13, T19, T40). 
 
 
 Interpretación de los resultados 
La prueba de Duncan al 5% muestra diferencia de rangos entre tratamientos. Los tratamientos T9 
(A3 B3), T8 (A3 B2) y T7 (A3 B1), mantienen la temperatura de cadena de frío durante 21, 19 y 16 
horas, tiempo necesario para el traslado de Quito a Guayaquil, ya que el tiempo estimado de viaje es 
de 8 horas. Los tratamientos T6 (A2 B3) y T5 (A2 B2) son estadísticamente similares y mantienen la 
temperatura durante 9 y 8 horas, tiempo necesario para cubrir el traslado de Quito a Guayaquil, sin 
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embargo estos tratamientos no cubren algún tipo de inconveniente o demora que se pueda presentar 
en el viaje. 
 
 
Tabla 4.6Resumen  del Análisis de Varianza para las cajas térmicas empacadas con espuma 
flex para Quito-Guayaquil. 














B1 3,33 6,33 16,00 8,56 *** 
0,29 B2 4,33 8,33 19,67 10,78 
B3 5,67 9,33 21,33 12,11 
EFECTOS 
PRINCIPALES 







Nota: A tiempo de congelación de los acumuladores de frío (24, 48, 72 horas) 




Prueba de Duncan al 5% para el Factor A. 
Factor Medias Rangos 
A3 19,00 A   
A2 8,00  B  
A1 4,44   C 
 
 
 Interpretación de los resultados 
La prueba de Duncan al 5% para el factor A muestra diferencia de rangos entra cada nivel. El 
tiempo de congelación A3 (tiempo de congelación de los acumuladores 72 horas), mantiene la 
temperatura de la cadena de frío durante 19 horas, tiempo necesario para el traslado de Quito a 
Guayaquil, ya que el tiempo estimado de viaje es de 8 horas Y el tiempo de congelación A2 (tiempo 
de congelación de los acumuladores 48 horas), mantiene la temperatura durante 8 horas, sin 
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Prueba de Duncan al 5% para el Factor B. 
Factor Medias Rangos 
B3 12,11 A   
B2 10,78  B  
B1 8,56   C 
 
 
 Interpretación de los resultados 
La prueba de Duncan al 5% para el factor B muestra diferencia de rangos en cada nivel. El tamaño 
de las cajas térmicas B2 (tamaño T19) mantienen la temperatura de cadena de frío durante 10 horas 














4.2.2 Resultados del análisis de varianza de los datos obtenidos para determinar la duración 
de tiempo de congelación de los acumuladores de frío, en las cajas térmicas y que cumpla con 
la Cadena de Frío de 2ºC a 8ºC, durante el trayecto de Quito-Cuenca. 
 
a) Modelo estadístico para las cajas térmicas empacadas con cartón corrugado y con 
acumuladores de frío a diferentes tiempos de congelación para Quito – Cuenca. 
 
Tabla 4.7 Arreglo combinatorio axb para las cajas térmicas empacadas con cartón corrugado 
para Quito-Cuenca. 







   
T1 A1 B1 5 7 7 19 6,33 
T2 A1 B2 7 7 7 21 7,00 
T3 A1 B3 11 10 11 32 10,67 
T4 A2 B1 24 22 23 69 23,00 
T5 A2 B2 24 24 23 71 23,67 
T6 A2 B3 26 24 24 74 24,67 
T7 A3 B1 33 31 31 95 31,67 
T8 A3 B2 33 33 34 100 33,33 
T9 A3 B3 37 36 35 108 36,00 
Nota: A tiempo de congelación de los acumuladores de frío (24, 48, 72 horas) 




Ho: hipótesis nulas:  
Ho1: t congelación 24horas =  t congelación 48horas = t congelación 72horas 
Ho2: tamaño 13 = tamaño 19 = tamaño 40 
Ha: hipótesis alternativa  
Ha1: t congelación 24horas  ≠  t congelación 48horas ≠  t congelación 72horas 
Ha2: tamaño 13 ≠  tamaño 19  ≠  tamaño 40 
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   Tratamientos 
8 
3076,66666








7 26,33 29,62 *** 
A X B 
4 
11,3333333
3 2,83 3,19 * 
Error 18 16 0,89 
  Nota: G. l.=grados de libertad***   Significativo; NS   No significativo. 
          S.C.=Suma De Cuadrados 
C.M=Cuadrados Medios. 
F.= F. tabulada al 1%. 
 
 
 Interpretación de los resultados 
El análisis de varianza permite observar que existe una diferencia significativa al 1%, el valor de la 
F. calculada es mayor que F. tabulada, para: los tratamientos, el factor A (tiempo de congelación de 
los acumuladores de frío), el factor B (tamaño de las cajas térmicas), por ende, estadísticamente se 
rechaza la hipótesis nula y se acepta la hipótesis alternativa. 
Esto significa que el tiempo de congelación de los acumuladores de frío y el tamaño de las cajas 
térmicas influye en la temperatura de cadena de frío. 
Por tanto, al existir diferencia significativa entre los tratamientos es necesario realizar el análisis 





Prueba de Duncan al 5% para tratamientos de las cajas térmicas empacadas con cartón 
corrugado para  Quito-Cuenca. 
Tratamientos Combinaciones de 
tratamientos 
Medias Rangos 
T9 A3 B3 36,00 A       
T8 A3 B2 33,33  B      
T7 A3 B1 31,67   C     
T6 A2 B3 24,67    D    
T5 A2 B2 23,67    D E   
T4 A2 B1 23,00     E   
T3 A1 B3 10,67      F  
T2 A1 B2 7,00       G 
T1 A1 B1 6,33       G 
Nota: A tiempo de congelación de los acumuladores de frío (24, 48, 72 horas) 




 Interpretación de los resultados 
La prueba de Duncan al 5% muestra diferencia de rangos entre tratamientos. Los tratamientos T6 
(A2 B3) con T5 (A2 B2) son estadísticamente similares y de igual manera el T5 (A2 B2) con T4 (A2 
B1). Los tratamientos T6, T5 y T4, mantienen la temperatura de cadena de frío durante 24, 23 y 23 
horas respectivamente, tiempo suficiente para el traslado de Quito a Cuenca ya que el tiempo 
estimado de viaje es de 12 horas, y también mantiene la cadena de frío si existiera algún tipo de 










Tabla 4.9 Resumen  del Análisis de Varianza para las cajas térmicas empacadas con cartón 
corrugado para Quito-Cuenca. 














B1 6,33 23,00 31,67 20,33 
*** 
0,29 
B2 7,00 23,67 33,33 21,33 
B3 10,67 24,67 36,00 23,78 
EFECTOS 
PRINCIPALES 







Nota: A tiempo de congelación de los acumuladores de frío (24, 48, 72 horas) 
          B tamaño de cajas térmicas (T13, T19, T40). 
 
 
Prueba de Duncan al 5% para el Factor A. 
Factor Medias Rangos 
A3 33,67 A   
A2 23,78  B  




 Interpretación de los resultados 
La prueba de Duncan al 5% para el factor A muestra diferencia de rangos entra cada nivel. El 
tiempo de congelación A2 mantiene la temperatura de la cadena de frío durante 23 horas, tiempo 








Prueba de Duncan al 5% para el Factor B. 
Factor Medias Rangos 
B3 23,78 A   
B2 21,33  B  




 Interpretación de los resultados 
La prueba de Duncan al 5% para el factor B muestra diferencia de rangos en cada nivel. El tamaño 
de caja térmica B1 mantiene la temperatura de cadena de frío durante 20 horas, tiempo necesario 




b) Modelo estadístico para las cajas térmicas empacadas con espuma flex y con 
acumuladores de frío a diferentes tiempos de congelación para Quito – Cuenca. 
 
Tabla 4.10 Arreglo combinatorio axb para las cajas térmicas empacadas con espuma flex para 
Quito-Cuenca. 







   
T1 A1 B1 4 6 5 15 5,00 
T2 A1 B2 6 7 6 19 6,33 
T3 A1 B3 11 11 13 35 11,67 
T4 A2 B1 12 13 13 38 12,67 
T5 A2 B2 14 14 15 43 14,33 
T6 A2 B3 18 18 17 53 17,67 
T7 A3 B1 21 20 20 61 20,33 
T8 A3 B2 26 24 26 76 25,35 
T9 A3 B3 35 34 34 103 34,33 
Nota: A tiempo de congelación de los acumuladores de frío (24, 48, 72 horas) 





Ho: hipótesis nulas:  
Ho1: t congelación 24horas =  t congelación 48horas = t congelación 72horas 
Ho2: tamaño 13 = tamaño 19 = tamaño 40 
Ha: hipótesis alternativa  
Ha1: t congelación 24horas  ≠  t congelación 48horas ≠  t congelación 72horas 






















   Tratamientos 
8 
2071,18518
5 258,90 411,19 *** 
Factor A 2 1655,62963 827,81 1314,76 *** 
Factor B 2 344,962963 172,48 273,94 *** 
A X B 
4 
70,5925925





  Nota: G. l.=grados de libertad***   Significativo; NS   No significativo. 
          S.C.=Suma De Cuadrados 
C.M=Cuadrados Medios. 
F.= F. tabulada al 1%. 
 
 Interpretación de los resultados 
El análisis de varianza permite observar que existe una diferencia significativa al 1%, el valor de la 
F. calculada es mayor que F. tabulada, para: los tratamientos, el factor A (tiempo de congelación de 
los acumuladores de frío), el factor B (tamaño de las cajas térmicas), y su interacción de los dos 
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factores A x B, por ende, estadísticamente se rechaza la hipótesis nula y se acepta la hipótesis 
alternativa. 
Esto significa que el tiempo de congelación de los acumuladores de frío y el tamaño de las cajas 
térmicas influye en la temperatura de cadena de frío. 
Por tanto, al existir diferencia significativa entre los tratamientos es necesario realizar el análisis 
funcional con la prueba de Duncan.  
 
 
Prueba de Duncan al 5% para tratamientos de las cajas térmicas empacadas con espuma flex 
para  Quito-Cuenca. 
Tratamientos Combinaciones de 
tratamientos 
Medias Rangos 
T9 A3 B3 34,33 A       
T8 A3 B2 25,33  B      
T7 A3 B1 20,33   C     
T6 A2 B3 17,67    D    
T5 A2 B2 14,33     E   
T4 A2 B1 12,67      F  
T3 A1 B3 11,67      F  
T2 A1 B2 6,33       G 
T1 A1 B1 5,00       G 
Nota: A tiempo de congelación de los acumuladores de frío (24, 48, 72 horas) 




 Interpretación de los resultados 
La prueba de Duncan al 5% muestra diferencia de rangos entre tratamientos. Los tratamientos T9 
(A3 B3), T8 (A3 B2) y T7 (A3 B1), mantienen la temperatura de cadena de frío durante 34, 25 y 20 
horas, tiempo necesario para el traslado de Quito a Cuenca, ya que el tiempo estimado de viaje es de 
12 horas.  
De igual manera los tratamientos T6 (A2 B3), T5 (A2 B2) y T4 (A2 B1), mantienen la temperatura 
durante 17 y 12 horas, y también cumplen el tiempo necesario para trayecto de Quito a Cuenca pero 
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no tendría un tiempo prudencial para cubrir algún tipo de inconveniente o demora que se pueda 
presentar en el viaje. 
 
 
Tabla 4.12 Resumen  del Análisis de Varianza para las cajas térmicas empacadas con cartón 
corrugado para Quito-Cuenca. 














B1 5,00 12,67 20,33 12,67 *** 
0,26 B2 6,33 14,33 25,33 15,33 
B3 11,67 17,67 34,33 21,22 
EFECTOS 
PRINCIPALES 







Nota: A tiempo de congelación de los acumuladores de frío (24, 48, 72 horas) 
          B tamaño de cajas térmicas (T13, T19, T40). 
 
 
Prueba de Duncan al 5% para el Factor A. 
Factor Medias Rangos 
A3 26,67 A   
A2 14,87  B  




 Interpretación de los resultados 
La prueba de Duncan al 5% para el factor A muestra diferencia de rangos entra cada nivel. El 
tiempo de congelación de los acumuladores de frío A2 mantiene la temperatura de la cadena de frío 
durante 14 horas, tiempo suficiente para cubrir el traslado de Quito a Cuenca ya que el tiempo 
estimado de viaje es de 12 horas. 
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Prueba de Duncan al 5% para el Factor B. 
Factor Medias Rangos 
B3 21,22 A   
B2 15,33  B  




 Interpretación de los resultados 
La prueba de Duncan al 5% para el factor B muestra diferencia de rangos en cada nivel. El tamaño 
de caja térmica B2 mantiene la temperatura de cadena de frío durante 15 horas, tiempo necesario 






















4.2.3 Resultados del análisis de varianza de los datos obtenidos para determinar la duración 
de tiempo de congelación de los acumuladores de frío, en las cajas térmicas y que cumpla con 
la Cadena de Frío de 2ºC a 8ºC, durante el trayecto de Quito-Sto. Domingo de los Tsachilas. 
a) Modelo estadístico para las cajas térmicas empacadas con cartón corrugado y con 
acumuladores de frío a diferentes tiempos de congelación para Quito – Sto. Domingo de los 
Tsachilas. 
 
Tabla 4.13 Arreglo combinatorio axb para las cajas térmicas empacadas con cartón 
corrugado para Quito-Sto. Domingo de los Tsachilas. 







   
T1 A1 B1 3 5 5 13 4,33 
T2 A1 B2 4 6 5 15 5,00 
T3 A1 B3 7 8 8 23 7,67 
T4 A2 B1 19 17 17 53 17,67 
T5 A2 B2 19 18 19 56 18,67 
T6 A2 B3 21 20 20 61 20,33 
T7 A3 B1 26 26 28 80 26,67 
T8 A3 B2 26 28 28 82 27,33 
T9 A3 B3 35 36 34 105 35,00 
Nota: A tiempo de congelación de los acumuladores de frío (24, 48, 72 horas) 




Ho: hipótesis nulas:  
Ho1: t congelación 24horas =  t congelación 48horas = t congelación 72horas 
Ho2: tamaño 13 = tamaño 19 = tamaño 40 
Ha: hipótesis alternativa  
Ha1: t congelación 24h  ≠  t congelación 48h ≠  t congelación 72h 




Tabla 4.14 Análisis de Varianza para las cajas térmicas empacadas con cartón corrugado 

















   Tratamientos 
8 
2759,18518








3 59,15 63,88 *** 
A X B 
4 
39,9259259





  Nota: G. l.=grados de libertad***   Significativo; NS   No significativo. 
          S.C.=Suma De Cuadrados 
C.M=Cuadrados Medios. 
F.= F. tabulada al 1%. 
 
 
 Interpretación de los resultados 
El análisis de varianza permite observar que existe una diferencia significativa al 1%, el valor de la 
F. calculada es mayor que F. tabulada, para: los tratamientos, el factor A (tiempo de congelación de 
los acumuladores de frío), el factor B (tamaño de las cajas térmicas), y su interacción de factores A 
x B, por ende, estadísticamente se rechaza la hipótesis nula y se acepta la hipótesis alternativa. 
Esto significa que el tiempo de congelación de los acumuladores de frío y el tamaño de las cajas 
térmicas influye en la temperatura de cadena de frío. 
Por tanto, al existir diferencia significativa entre los tratamientos es necesario realizar el análisis 




Prueba de Duncan al 5% para tratamientos de las cajas térmicas empacadas con cartón 
corrugado para Quito-Sto. Domingo de los Tsachilas. 
Tratamientos Combinaciones de 
tratamientos 
Medias Rangos 
T9 A3 B3 35,00 A       
T8 A3 B2 27,33  B      
T7 A3 B1 26,67  B      
T6 A2 B3 20,33   C     
T5 A2 B2 18,67   C D    
T4 A2 B1 17,67    D    
T3 A1 B3 7,67     E   
T2 A1 B2 5,00      F G 
T1 A1 B1 4,33      F G 
Nota: A tiempo de congelación de los acumuladores de frío (24, 48, 72 horas) 




 Interpretación de los resultados 
La prueba de Duncan al 5% muestra diferencia de rangos entre tratamientos. Los tratamientos T6 
(A2 B3) conT5 (A2 B2) son estadísticamente similares, de igual manera el T5 (A2 B2) con T4 (A2 
B1). Los tratamientos T6, T5 y T4, mantienen la temperatura de cadena de frío durante 20, 18 y 17 
horas respectivamente, tiempo suficiente para el traslado de Quito a Sto. Domingo de los  Tsachilas, 
ya que el tiempo estimado de viaje es de 3 horas, y mantiene la cadena de frío si existiera algún tipo 
de inconveniente o demora en el tiempo de traslado. 
El tratamiento T3 (A1 B3), mantienen la temperatura de cadena de frío durante 7 horas, tiempo 
necesario para trayecto de Quito a Sto. Domingo de los  Tsachilas. 
Los tratamientos T2 (A1 B2) y T1 (A1 B1) son estadísticamente similares, y mantiene la temperatura 
de cadena de frío durante 5 y 4 horas, tiempo suficiente para el traslado de Quito a Sto. Domingo de 
los  Tsachilas, ya que el tiempo estimado de viaje es de 3 horas y cubren si existiera algún tipo de 




Tabla 4.15 Resumen  del Análisis de Varianza para las cajas térmicas empacadas con cartón 
corrugado para Quito-Sto. Domingo de los Tsachilas. 














B1 4,33 17,67 26,67 16,22 
*** 
0,32 
B2 5,00 18,67 27,33 17,00 
B3 7,67 20,33 35,00 21,00 
EFECTOS 
PRINCIPALES 







Nota: A tiempo de congelación de los acumuladores de frío (24, 48, 72 horas) 




Prueba de Duncan al 5% para el Factor A. 
Factor Medias Rangos 
A3 29,67 A   
A2 18,89  B  




 Interpretación de los resultados 
La prueba de Duncan al 5% para el factor A muestra diferencia de rangos entra cada nivel. El 
tiempo de congelación de los acumuladores de frío A1 mantiene la temperatura durante 5 horas, 
tiempo suficiente para cubrir el traslado de Quito a Sto. Domingo de los Tsachilas ya que el tiempo 






Prueba de Duncan al 5% para el Factor B. 
Factor Medias Rangos 
B3 21,00 A   
B2 17,00  B  
B1 16,22  B C 
 
 
 Interpretación de los resultados 
La prueba de Duncan al 5% para el factor B muestra diferencia de dos rangos. El tamaño de caja 
térmica B2 (tamaño 19) y B1 (tamaño 13) son estadísticamente iguales, mantienen la temperatura 
de cadena de frío durante 17 y 16 horas respectivamente, tiempo necesario para el traslado de Quito 
a Sto. Domingo de los Tsachilas ya que el tiempo estimado de viaje es de 3 horas. 
 
 
b) Modelo estadístico para las cajas térmicas empacadas con cartón corrugado y 
con acumuladores de frío a diferentes tiempos de congelación para Quito – Sto. 
Domingo de los Tsachilas. 
Tabla 4.16 Arreglo combinatorio axb para las cajas térmicas empacadas con espuma flex para 
Quito-Sto. Domingo de los Tsachilas. 







   
T1 A1 B1 3 3 3 9 3,00 
T2 A1 B2 3 5 5 13 4,33 
T3 A1 B3 4 7 6 17 5,67 
T4 A2 B1 6 6 5 17 5,67 
T5 A2 B2 6 7 6 19 6,33 
T6 A2 B3 7 9 9 25 7,67 
T7 A3 B1 12 11 13 36 12,00 
T8 A3 B2 14 15 15 44 14,67 
T9 A3 B3 17 17 19 53 17,67 
Nota: A tiempo de congelación de los acumuladores de frío (24, 48, 72 horas) 






Ho: hipótesis nulas:  
Ho1: t congelación 24horas =  t congelación 48horas = t congelación 72horas 
Ho2: tamaño 13 = tamaño 19 = tamaño 40 
Ha: hipótesis alternativa  
Ha1: t congelación 24horas  ≠  t congelación 48horas ≠  t congelación 72horas 
Ha2: tamaño 13 ≠  tamaño 19  ≠  tamaño 40 
 
 
Tabla 4.17 Análisis de Varianza para las cajas térmicas empacadas con espuma flex para 

























6 26,78 28,92 *** 
A X B 
4 
11,5555555





  Nota: G. l.=grados de libertad***   Significativo; NS   No significativo. 
          S.C.=Suma De Cuadrados 
C.M=Cuadrados Medios. 
F.= F. tabulada al 1%. 
 
 Interpretación de los resultados 
El análisis de varianza permite observar que existe una diferencia significativa al 1%, el valor de la 
F. calculada es mayor que F. tabulada, para: los tratamientos, el factor A (tiempo de congelación de 
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los acumuladores de frío), el factor B (tamaño de las cajas térmicas), por ende, estadísticamente se 
rechaza la hipótesis nula y se acepta la hipótesis alternativa. 
Esto significa que el tiempo de congelación de los acumuladores de frío y el tamaño de las cajas 
térmicas influye en la temperatura de cadena de frío. 
Por tanto, al existir diferencia significativa entre los tratamientos es necesario realizar el análisis 
funcional con la prueba de Duncan.  
 
 
Prueba de Duncan al 5% para tratamientos de las cajas térmicas empacadas con espuma flex 
para Quito-Sto. Domingo de los Tsachilas. 
Tratamientos Combinaciones de 
tratamientos 
Medias Rangos 
T9 A3 B3 17,67 A       
T8 A3 B2 14,67  B      
T7 A3 B1 12,33   C     
T6 A2 B3 8,33    D    
T5 A2 B2 6,33     E   
T4 A2 B1 5,67     E F  
T3 A1 B3 5,67     E F  
T2 A1 B2 4,33      F G 
T1 A1 B1 3,00       G 
Nota: A tiempo de congelación de los acumuladores de frío (24, 48, 72 horas) 
          B tamaño de cajas térmicas (T13, T19, T40). 
 
 
 Interpretación de los resultados 
La prueba de Duncan al 5% muestra diferencia de rangos entre tratamientos. El tratamiento T6 (A2 
B3), T5 (A2 B2) y T3 (A2 B1), mantiene la cadena de frío durante 5 y 8 horas, tiempo necesario para 
cubrir el traslado de Quito a Sto. Domingo de los Tsachilas, ya que el tiempo estimado de viaje es 
de 3 horas. 
Los tratamientos T3 (A1 B3), T2 (A1 B2) y T1 (A1 B1), mantienen la temperatura de cadena de frío 
durante 3 y 5 horas respectivamente, tiempo necesario para el traslado de Quito a Sto. Domingo de 
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los Tsachilas, ya que el tiempo estimado de viaje es de 3 horas, sin embargo estos tratamientos no 
cubren algún tipo de inconveniente o demora que se pueda presentar en el viaje. 
 
Tabla 4.18Resumen  del Análisis de Varianza para las cajas térmicas empacadas con espuma 
flex para Quito-Sto. Domingo de los Tsachilas. 














B1 3,00 5,67 12,33 7,00 *** 
0,31 B2 4,33 6,33 14,67 8,44 
B3 5,67 8,33 17,67 10,56 
EFECTOS 
PRINCIPALES 







Nota: A tiempo de congelación de los acumuladores de frío (24, 48, 72 horas) 




Prueba de Duncan al 5% para el Factor A. 
Factor Medias Rangos 
A3 14,89 A   
A2 6,78  B  




 Interpretación de los resultados 
La prueba de Duncan al 5 % para el factor A muestra diferencia de rangos entra cada nivel. El 
tiempo de congelación de los acumuladores de frío A2 mantiene la temperatura de la cadena de frío 
durante  6 horas, tiempo suficiente para cubrir el traslado de Quito a Sto. Domingo de los Tsachilas, 
ya que el tiempo estimado de viaje es de 3 horas. 
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Prueba de Duncan al 5% para el Factor B. 
Factor Medias Rangos 
B3 10,56  A   
B2 8,44  B  




 Interpretación de los resultados 
La prueba de Duncan al 5% para el factor B muestra diferencia entre cada nivel. El tamaño de caja 
térmica B1 (tamaño 13), mantienen la temperatura de cadena de frío durante 7 horas, tiempo 
necesario para el traslado de Quito a Sto. Domingo de los Tsachilas, ya que el tiempo estimado de 





















 Se comprobó que,  para mantener la temperatura de la cadena de frío de 2ºC a 8 ⁰C, los 
acumuladores de frío durante el trayecto de Quito a Guayaquil, deben tener un tiempo de 
congelación de 48 horas, cuando el tipo de empaque es cartón corrugado sin importar el tamaño 
de la caja térmica analizada , ya que se demostró que el tiempo que mantiene la cadena de frío  
es  de 18 a  21 horas, tiempo suficiente para soportar cualquier inconveniente de tipo mecánico 
u otro que se presente durante el viaje, que tiene un tiempo estimado de traslado de 8 horas. 
 
 Se observó que, para mantener la temperatura de la cadena de frío de 2ºC a 8 ⁰C durante el 
trayecto de Quito a Guayaquil, el tiempo de congelación de los acumuladores de frío es de 72 
horas, cuando el tipo de empaque es espuma flex, sin importar el tamaño de cajas térmica 
analizada,  ya que se demostró que el tiempo, que mantiene la cadena de frío  es 15 a 21 horas. 
Y los acumuladores de frío con un tiempo de congelación de 48horas, tiene un tiempo de 
duración de 6 a 10 horas, tiempo no suficiente  para soportar cualquier inconveniente de tipo 
mecánico u otro que se presente durante el viaje, que tiene un tiempo estimado de traslado de 8 
horas. 
 
 Se determinó y se estableció que, durante el trayecto de Quito a Guayaquil el mejor empaque 
para las cajas térmicas analizadas es de cartón corrugado, con un tiempo de congelación de 48 
horas para los acumuladores de frío, que va a mantener  la conservación de la cadena de frío de 
2ºC a 8ºC. Concluyendo que, existe 24 horas menos que en el caso del empaque con espuma 




 Se comprobó que,  para mantener la temperatura de la cadena de frío de 2ºC a 8 ⁰C, los 
acumuladores de frío durante el trayecto de Quito a Cuenca, deben tener un tiempo de 
congelación de 48 horas, cuando el tipo de empaque es cartón corrugado sin importar el tamaño 
de la caja térmica analizada , ya que se demostró que el tiempo que mantiene la cadena de frío  
es  de 22 a  26 horas, tiempo suficiente para soportar cualquier inconveniente de tipo mecánico 
u otro que se presente durante el viaje, que tiene un tiempo estimado de traslado de 12 horas. 
 
 Se observó que, para mantener  la temperatura de la cadena de frío de 2ºC a 8 ⁰C durante el 
trayecto de Quito a Cuenca, el tiempo de congelación de los acumuladores de frío es de 72 
horas, cuando el tipo de empaque es espuma flex, sin importar el tamaño de cajas térmica 
analizada,  ya que se demostró que el tiempo, que mantiene la cadena de frío  es 20 a 35 horas. 
Y con los acumuladores de frío con un tiempo de congelación de 48 horas, tiene un tiempo de 
duración de 12  a 18 horas, tiempo no suficiente  para soportar cualquier inconveniente de tipo 
mecánico u otro que se presente durante el viaje, que tiene un tiempo estimado de traslado de 
12 horas. 
 
 Se determinó y se estableció que, durante el trayecto de Quito a  Cuenca el mejor empaque para 
las cajas térmicas analizadas es de cartón corrugado, con un tiempo de congelación de 48 horas 
para los acumuladores de frío, que va a mantener  la conservación de la cadena de frío de 2ºC a 
8ºC. Concluyendo que, existe 24 horas menos que en el caso del empaque con espuma flex, 
dando  ahorro de tiempo de un día para la empresa Logística en la ciudad de Quito. 
 
 Se comprobó que,  para mantener la temperatura de la cadena de frío de 2ºC a 8 ⁰C, los 
acumuladores de frío durante el trayecto de Quito a Sto. Domingo de los Tsachilas, deben tener 
un tiempo de congelación de 48 horas, cuando el tipo de empaque es cartón corrugado sin 
importar el tamaño de la caja térmica analizada , ya que se demostró que el tiempo que 
mantiene la cadena de frío  es  de 17 a  21 horas, tiempo suficiente para soportar cualquier 
inconveniente de tipo mecánico u otro que se presente durante el viaje, que tiene un tiempo 
estimado de traslado de 3 horas. 
 
 Se observó que, para mantener  la temperatura de la cadena de frío de 2ºC a 8 ⁰C durante el 
trayecto de Quito a Sto. Domingo de los Tsachilas, el tiempo de congelación de los 
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acumuladores de frío es de 72 horas, cuando el tipo de empaque es espuma flex, sin importar el 
tamaño de cajas térmica analizada,  ya que se demostró que el tiempo, que mantiene la cadena 
de frío  es 11 a 19 horas. Y con los acumuladores de frío con un tiempo de congelación de 48 
horas, tiene un tiempo de duración de 5  a 9 horas, tiempo no suficiente  para soportar cualquier 
inconveniente de tipo mecánico u otro que se presente durante el viaje, que tiene un tiempo 
estimado de traslado de 3 horas. 
 
 Se determinó y se estableció que, durante el trayecto de Quito a  Sto. Domingo de los Tsachilas 
el mejor empaque para las cajas térmicas analizadas es de cartón corrugado, con un tiempo de 
congelación de 48 horas para los acumuladores de frío, que va a mantener  la conservación de la 
cadena de frío de 2ºC a 8ºC. Concluyendo que, existe 24 horas menos que en el caso del 
empaque con espuma flex, dando  ahorro de tiempo de un día para la empresa Logística en la 
ciudad de Quito. 
 
 La conservación de la cadena de frío durante el almacenamiento y distribución se mantendrá 
















 La temperatura de climatización adecuada que debe tener los acumuladores de frío, para el 
empaque en las cajas térmicas  es entre -0°C a -5°C. 
 La forma de empaque recomendada para las cajas térmicas analizadas,  es de cartón corrugado 
con acumuladores de frío, a un tiempo de congelación de 48 horas, para que se mantenga en 
condiciones óptimas la cadena de frío de  2°C a 8°C, en las ciudades de Guayaquil, Cuenca, 
Sto. Domingo de los Tsachilas. 
 El monitoreo de la cadena de frío, para el trasladado de las cajas térmicas de una ciudad a otra 
deberán ser vigilado por el químico farmacéutico responsable de control de calidad. 
 Se debe instruir sobre el proceso de la cadena de frío al personal logístico encardado, ya que 
son los responsables de que el producto farmacéutico termolábil llegue en condiciones 
adecuadas. 
 Todo el personal encargado de la cadena de frío deberá llevar su vestuario adecuado  para 
evitar el estrés térmico debido al frío. 
 Se recomienda utilizar las cajas térmicas dos veces ya que se deteriora por su uso. 
 También se recomiendo usar dos  veces los acumuladores de frío ya que al momento de la 
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ANEXO 1. Prueba  para establecer el tiempo de climatización de los acumuladores de frío 
previo al empaque. 
 
 
Tiempo de congelación de los acumuladores de frío a 24 horas 
Tiempo  0 min 5 min 10 min 15 min 20 min 25 min 30 min 




Tiempo de congelación de los acumuladores de frío a 48 horas 
Tiempo  0 min 5 min 10 min 15 min 20 min 25 min 30 min 




Tiempo de congelación de los acumuladores de frío a 72 horas 
Tiempo  0 min 5 min 10 min 15 min 20 min 25 min 30 min 









ANEXO 2. Equipos 
 
 
















































ANEXO 3. Materiales 
 
a. Neveras portátiles  
Tabla: 1 
Coller Dimensiones Volumen Capacidad Marca Material 
T40 55cm x 36cm x 36cm 40 LT 88 LT Thermopack Poliestireno expandido 
T19 47.6cm x 28cm x 30.8cm 19 LT 42 LT Thermopack Poliestireno expandido 

















b. Acumuladores de Frío(Geles): 
 
Peso: 500g 
Composición: Poliacrilato de sodio 




c. Funda Burbuja  
Diámetro de burbuja: 0.8cm 





d. Papel Kraft  
Dimensiones: 90 x 130cm 
 
 
e. Lámina de cartón corrugado 







f. Lámina de espuma flex 






g. Cinta de embalaje 
















ANEXO 4. Procedimiento de empaque de los diferentes tamaños de cajas térmicas, con 
acumuladores de frío. 
 
 Primer procedimiento de empaque con cartón corrugado: 
 
a. Embalaje con la cajas térmica de tamaño T13 






Antes de sellar el producto se colocó el 
dispositivo de temperatura (Data Logger). 
 
 




Se colocó en el interior de la caja térmica un 
acumulador de frío climatizado. 
 
 
Sobre el acumulador de frío se colocó una 





Y colocar el producto embalado sobre la lámina 
de cartón corrugado. 
 
 
Se colocó sobre el producto empacado una 




Y sobre la lámina de cartón corrugado dos 
acumuladores de frío climatizados. 
 
 
Cerrar la caja térmica T13 con cinta adhesiva y 














b. Embalaje con la caja térmica de tamaño T19  




Antes de sellar el producto se colocó el 
dispositivo de temperatura (Data Logger). 
 
 
Se tomó cinco acumuladores de frío de 500g, 
climatizados adecuadamente. 
 
Se colocó en el interior de la caja térmica dos 
acumuladores de frío climatizados. 
 
 
Sobre los acumuladores de frío se colocó una 
lámina de cartón corrugado (30cm x 20cm). 
 
 
Y colocar el producto embalado sobre la lámina 
de cartón corrugado. 
 
 
Se colocó una lámina de cartón corrugado (36cm 
x 22cm), a cada lado del producto. Y se puso un 
acumulador de frío entre la lámina de cartón 
corrugado y la pared de ambos lados de la caja 
térmica.       
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Se colocó sobre el producto empacado una lámina 
de cartón corrugado (30cm x 20cm). 
 
 
Y sobre la lámina de cartón corrugado un 
acumulador de frío climatizado. 
 
 
Cerrar la caja térmica T19 con cinta adhesiva y 
















c. Embalaje con la caja térmica de tamaño T40  




Antes de sellar el producto se colocó el 
dispositivo de temperatura (Data Logger). 
 
 




Se colocó en el interior de la cajas térmica dos 
acumuladores de frío climatizados. 
 
 
Sobre el acumulador de frío se colocó una 





Y colocar el producto embalado sobre la lámina 
de cartón corrugado. 
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Se colocó una lámina de cartón corrugado (45cm 
x 25cm), a cada lado del producto. Y se colocó 
dos acumuladores de frío climatizados entre la 
lámina de cartón corrugado y la pared de ambos 
lados de la caja térmica. 
 
Se colocó sobre el producto empacado una 
lámina de cartón corrugado (45cm x 25cm). 
 
 
Se adicionó dos acumuladores de frío sobre la 
lámina de cartón corrugado. 
 
 
Cerrar la caja térmica T40 con cinta adhesiva y 
colocar la etiqueta de la ruta a enviar 











 Segundo procedimiento de empaque con espuma flex: 
 
a. Embalaje con la caja térmica de tamaño T13  




Antes de sellar el producto se colocó el 
dispositivo de temperatura (Data logger). 
 
 




Se colocó en el interior de la caja térmica un 
acumulador de frío climatizado. 
 
 
Se colocó sobre el acumulador de frío una lámina 
de espuma flex (30cm x 16 cm). 
 
Se colocó el producto empacado sobre la lámina 






Y colocar el producto una lámina de espuma flex. 
 
Sobre la lámina de espuma flex se colocó dos 




Cerrar la caja térmica T13 con cinta adhesiva y 

























b. Embalaje con la caja térmica de tamaño T19  




Antes de sellar el producto se colocó el 
dispositivo de temperatura (Data Logger). 
 
 





Se colocó en el interior de la caja térmica dos 
acumuladores de frío climatizado. 
 
 
Sobre los acumuladores de frío se colocó una 
lámina de espuma flex (30cm x 20cm). 
 
 
Y colocar el producto embalado sobre la lámina 
de espuma flex. 
 
 






Se colocó tres acumuladores de frío climatizados 
sobre la espuma flex (30cm x 20cm). 
            
Cerrar la caja térmica T19 con cinta adhesiva y 




















c. Embalaje con la caja térmica de tamaño T40  
El producto se empacó con papel kraft y papel 
burbuja, respectivamente. 
 
Antes de sellar el producto se colocó el 










Se colocó en el interior de la caja térmica cuadro 
acumuladores de frío climatizado. 
 
 
Sobre el acumulador de frío se colocó una 
lámina de cartón corrugado (45cm x 25cm). 
 
 
Y colocar el producto embalado sobre la lámina 
de espuma flex. 
 
      
Se colocó sobre el producto empacado una 





Se adicionó cuatro acumuladores de frío sobre la 
lámina de espuma flex. 
 
 
Cerrar la caja térmica T40 con cinta adhesiva y 
colocar la etiqueta de la ruta a enviar. 
     
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
